
5.3. Administración y dosificación de insulina 

El principal reto de la insulinoterapia en la DM1 es imitar la secreción endógena de 
insulina, prácticamente inexistente en quienes sufren la enfermedad, para obtener una 
glucosa lo más cercana posible a la normalidad. La vía de administración de la insulina 
suele ser subcutánea, aunque han sido utilizadas también la vía inhalatoria (183) y la vía 
intraperitoneal (184), menos establecidas clínicamente. 

Existe evidencia de que una insulinoterapia más fisiológica y un manejo 
glucémico más estricto reducen la incidencia de complicaciones crónicas de la 
diabetes (46). La administración de la insulina se realiza mediante una combinación de 
1-2 inyecciones de insulina intermedia o lenta (insulina basal) y de una inyección de 
insulina rápida o bolo antes de cada ingesta (insulina prandial), o mediante la 
infusión continua de insulina rápida utilizando una bomba de perfusión continua. 
Ésta última, es programada para administrar insulina de forma continua a una 
velocidad predeterminada y ajustable manualmente; y, antes de cada comida, el/la 
usuario/a administra un bolo en función de la glucosa medida y la ingesta programada. 
Más recientemente, la insulina administrada de forma continuada (fuera de las 
comidas) puede automatizarse utilizando un controlador que ajusta la velocidad de 
infusión a la glucosa medida por un sensor de glucosa intersticial y a las 
predicciones hechas por el sistema respecto a las concentraciones de glucosa 
esperadas los siguientes minutos. Estos sistemas, conocidos como sistemas híbridos de asa 
cerrada o sistemas de liberación automatizada de insulina, están siendo implementados 
progresivamente en la práctica clínica habitual (185,186). 

Hasta la fecha, la eficacia y la seguridad de estos métodos no se han 
documentado de forma adecuada en personas con DM1. En esta pregunta se analizan 
los métodos de administración y dosificación de insulina en personas con DM1.  

Para el análisis de los métodos de administración y dosificación de insulina 
se desarrollaron varias comparaciones o subpreguntas centradas en la intervención. 

Pregunta para responder: 

• En personas con DM1, ¿qué métodos de administración y dosificación de
insulina son más efectivos y seguros?

Esta pregunta se dividió en las subpreguntas más específicas que se muestran a 
continuación, en función de las comparaciones sobre las que se ha identificado 
literatura científica con los criterios de selección establecidos: 

• En mujeres embarazadas con DM1, ¿es recomendable el uso de ISCI frente al
uso de MDI?

• En personas con DM1, ¿es recomendable el uso de MDI + automonitorización
de glucosa en sangre capilar (AMGS) + calculadora de bolo frente al uso de
MDI + AMGS?

• En personas de cualquier edad y embarazadas con DM1, ¿es recomendable el
uso de sistemas híbridos de asa cerrada frente al uso de ISCI o sistema
integrado de bomba de insulina más sensor de monitorización continua (SAP)?

• En personas con DM1, ¿es recomendable la reutilización de agujas para la
inyección de la insulina?
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5.3.1. Infusión subcutánea continua de insulina (ISCI) en 
mujeres embarazadas 

Subpregunta para responder: 

• En mujeres embarazadas con DM1, ¿es recomendable el uso de ISCI frente al uso
de MDI?

Recomendaciones 

1. En mujeres embarazadas con DM1, se recomienda no utilizar la infusión subcutánea
continua de insulina (ISCI) a menos que se emplee junto con un sensor de glucosa y
forme parte de un sistema híbrido de asa cerrada o sistema automatizado de
liberación de insulina. [Fuerte en contra]

Justificación 

Se ha formulado una recomendación fuerte en contra del uso de ISCI en mujeres 
embarazadas con DM1, si no se acompaña de un sensor y se trata de un sistema híbrido 
de asa cerrada. El GAG ha considerado la magnitud insignificante de los efectos 
deseables esperados, dado que no se reducen ni los niveles de HbAc1 ni los niveles de 
glucosa en sangre y la magnitud moderada de los efectos indeseables. El uso de ISCI 
aumenta las tasas de hipoglucemia neonatal en comparación con MDI (111 más por 
1000). Además, el uso de ISCI frente a MDI no reduce las tasas de cesáreas, parto 
prematuro, duración de la estancia postparto, mortalidad perinatal, hipoglucemias 
graves, hiperglucemias, hiperbilirrubinemia neonatal ni las tasas de anomalías fetales. 

De la evidencia a la recomendación 

En este apartado se presenta el contenido de la tabla de formulación de 
recomendaciones (Marco EtD). Para cada criterio se hace constar el juicio sobre el 
mismo, la evidencia procedente de la investigación, la información adicional recogida de 
las reuniones del GAG y las consideraciones que tuvieron en cuenta los miembros del 
mismo: 
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a) ¿Es prioritario este problema?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Probablemente sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: El manejo de la DM1 en el
embarazo representa un desafío prioritario debido al alto riesgo de
complicaciones materno-fetales asociadas a la hiperglucemia, como
malformaciones congénitas, macrosomía, preeclampsia y parto prematuro
(188). El manejo glucémico estricto es fundamental para mitigar estos riesgos,
y la elección entre ISCI y MDI adquiere relevancia clínica por sus
implicaciones en la adaptabilidad terapéutica y resultados perinatales (189).

b) ¿Cuál es la magnitud de los efectos deseables esperados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Insignificante.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Se consideraron un total de cinco
ECA (n=310) (190–194) que evalúan el uso de ISCI frente a MDI en mujeres
embarazadas. A continuación, se resumen los resultados por desenlace de
interés:

Desenlaces de la madreDesenlaces de la madreDesenlaces de la madreDesenlaces de la madre

Estado metabólico (HbA1c, %)

En relación con el estado metabólico, medido a través de la HbA1c, el
tratamiento con ISCI frente MDI no modifica los niveles de HbA1c ni en el
primer trimestre del embarazo (MD = -0,11; IC95%: -0,28, 0,06; k = 2; n =
259), ni en el segundo trimestre (MD = 0,09; IC95%: -0,17, 0,34; k = 2; n = 243)
ni en el tercer trimestre (MD = 0,17; IC95%: 0, 0,34; k = 2; n = 243).

Glucosa en sangre (mg/dL)

El tratamiento con ISCI frente MDI no modifica los niveles de glucosa en
sangre ni en el primer trimestre del embarazo (MD = 0,12; IC95%: -7,19, 7,43;
k = 3; n = 67), ni en el segundo trimestre (MD = 1,77; IC95%: -5,02, 8,56; k = 3;
n = 73) ni en el tercer trimestre (MD = 0,08; IC95%: -5,57, 5,72; k = 3; n = 69).

Cesáreas

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de cesáreas en comparación con
el grupo control de MDI (83 más por 1.000; RR: 1,14; IC95%: 0,97, 1,35; k = 4;
n = 298).

Parto prematuro

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de partos prematuros en
comparación con el grupo control de MDI (47 más por 1.000; RR: 1,16;
IC95%: 0,84, 1,59; k = 4; n = 298).

Duración de la estancia postparto

El tratamiento con ISCI frente MDI no modifica la estancia postparto (MD =
0,38; IC95%: -1,08, 1,88; k = 2; n = 237).
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No se localizó evidencia sobre las siguientes variables clínicas: tiempo en 
hiperglucemia, variabilidad glucémica, percepciones de las usuarias sobre la 
seguridad, o sobre la facilidad de uso del tratamiento. 

Desenlaces del Desenlaces del Desenlaces del Desenlaces del recién recién recién recién nacidonacidonacidonacido    

Grande para la edad gestacional 

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de recién nacidos grandes para 
la edad gestacional en comparación con el grupo control de MDI (75 más por 
1.000; RR: 4,15; IC95%: 0,49, 34,95; k = 3; n = 83).  

Mortalidad perinatal 

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de mortalidad perinatal en 
comparación con el grupo control de MDI (9 más por 1.000; RR: 2,50; IC95%: 
0,51, 12,18; k = 5; n = 310).  

Edad gestacional al nacer 

El tratamiento con ISCI frente MDI no modifica la edad gestacional al nacer 
(MD = -0,42; IC95%: -1,41, 0,57; k = 4; n = 298).  

Para más información se pueden consultar los perfiles de evidencia 
GRADE disponibles en el material metodológico. 

c) ¿Cuál es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
•••• Juicio: Juicio: Juicio: Juicio: Moderada.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartado anterior.

Desenlaces de la madreDesenlaces de la madreDesenlaces de la madreDesenlaces de la madre

Complicaciones agudas/crónicas, eventos adversos, cetoacidosis, 
microalbuminuria No se localizó evidencia sobre estas variables clínicas. 

Hipoglucemias graves 

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de hipoglucemia en 
comparación con el grupo control de MDI (65 más por 1.000; RR: 3,00; 
IC95%: 0,35, 25,87; k = 2; n = 61).  

Hiperglucemias 

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de hiperglucemia en 
comparación con el grupo control de MDI (0 más por 1.000; RR: 7,00; IC95%: 
0,39, 125,44; k = 2; n = 61).  

Desenlaces del Desenlaces del Desenlaces del Desenlaces del recién nacidorecién nacidorecién nacidorecién nacido    

Hipoglucemias neonatales 

El tratamiento con ISCI aumenta las tasas de hipoglucemia neonatal en 
comparación con el grupo control de MDI (111 más por 1.000; RR: 1,63; 
IC95%: 1,03, 2,58; k = 2; n = 257).  
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Hiperbilirrubinemia neonatal 

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de hiperbilirrubinemia neonatal 
en comparación con el grupo control de MDI (3 más por 1.000; RR: 1,01; 
IC95%: 0,67, 1,54; k = 2; n = 235).  

Anomalías fetales 

El tratamiento con ISCI no modifica las tasas de anomalías fetales en 
comparación con el grupo control de MDI (8 más por 1.000; RR: 1,40; IC95%: 
0,32, 6,11; k = 3; n = 288).  

d) ¿Cuál es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Muy baja.

•••• Evidencia procedente de la investigación:Evidencia procedente de la investigación:Evidencia procedente de la investigación:Evidencia procedente de la investigación: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como muy baja. La valoración por
desenlace se resume a continuación distinguiendo entre desenlaces de la
madre de desenlaces del recién nacido:

Desenlaces de la madreDesenlaces de la madreDesenlaces de la madreDesenlaces de la madre

Hipoglucemias graves: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones debido a
riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de relevancia
clínica establecido (RR = 0,25) y a que la evidencia no es del todo directa, ya
que se incluyeron también mujeres con DM2.

Hiperglucemias: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones debido a riesgo
de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica
establecido (RR = 0,25) y a que la evidencia no es del todo directa, ya que se
incluyeron también mujeres con DM2.

Estado metabólico (HbA1c, %): Calidad de la evidencia baja. Limitaciones
debido a riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de
relevancia clínica (RR= 0,25).

Glucosa en sangre: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debido a
riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de relevancia
clínica (RR= 0,25) y a que la evidencia no es del todo directa, ya que se
incluyeron también mujeres con DM2.

Cesáreas: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debido a riesgo de
sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica
(RR=0,25) y a que la evidencia no es del todo directa, ya que se incluyeron
también mujeres con DM2.

Parto prematuro: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debidas a
riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% incluye el efecto nulo, y a que
la evidencia no es del todo directa, ya que se incluyeron también mujeres con
DM2.
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Duración de la estancia postparto: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones 
debido a riesgo de sesgo de los estudios y a que el IC95% incluye el efecto 
nulo. 

Desenlaces del Desenlaces del Desenlaces del Desenlaces del recién nacidorecién nacidorecién nacidorecién nacido    

Grande para la edad gestacional: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones 
debido a riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de 
relevancia clínica establecido (RR = 0,25) y a que la evidencia no es del todo 
directa, ya que se incluyeron también mujeres con DM2. 

Mortalidad perinatal: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones debido a 
riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de relevancia 
clínica establecido (RR = 0,25) y a que la evidencia no es del todo directa, ya 
que se incluyeron también mujeres con DM2. 

Edad gestacional al nacer: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones 
debido a riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% incluye el efecto 
nulo y a que la evidencia no es del todo directa, ya que se incluyeron también 
mujeres con DM2. 

Hiperbilirrubinemia neonatal: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones 
debido a riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de 
relevancia clínica establecido (RR = 0,25) y a que la evidencia no es del todo 
directa, ya que se incluyeron también mujeres con DM2. 

Anomalías fetales: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones debido a 
riesgo de sesgos de los estudios, a que el IC95% cruza el umbral de relevancia 
clínica establecido (RR = 0,25) y a que la evidencia no es del todo directa, ya 
que se incluyeron también mujeres con DM2. 

Hipoglucemia neonatal: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones debido a 
riesgo de sesgos de los estudios y a que el IC95% incluye el efecto nulo. 

e) ¿Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre cómo
valoran las personas con diabetes los desenlaces principales?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no sean

importantes.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se han podido identificar
estudios que informen del valor que las personas con DM1 otorgan a los
diferentes desenlaces.

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a cómo las personas con DM1 valoren los desenlaces
principales.
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f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¿favorece a la intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Probablemente favorece la comparación.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartados anteriores.

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:    El GAG ha tenido en cuenta que la tecnología
en el tratamiento de la DM1 ha avanzado significativamente en los últimos
años, y este progreso es especialmente relevante en el contexto del embarazo.
Actualmente, existen sistemas híbridos de asa cerrada aprobados para su uso
en mujeres embarazadas con DM1, los cuales han sido evaluados en estudios
específicos que aportan evidencia propia sobre su eficacia y seguridad. Estos
sistemas, que combinan la ISCI con un sensor de MCG y algoritmos
automatizados de ajuste de insulina, representan la comparación más
relevante frente a la terapia con múltiples dosis de insulina en la actualidad.
Por ello, aunque la recomendación ya establece que el uso de bomba sin
sensor no es adecuado, es importante reconocer que la evidencia futura se
centrará cada vez más en la comparación entre sistemas híbridos de asa
cerrada y otras estrategias de manejo intensificado de la diabetes en el
embarazo.

g) ¿Cuál es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Costes altos.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, es necesario contar con
personal médico y de enfermería capacitado para impartir educación
terapéutica, la cual suele llevarse a cabo a través de un curso de varios días.
Además, se deben considerar los costes asociados a los materiales fungibles

h) ¿Cuál es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

i) El coste-efectividad de la intervención, ¿favorece a la
intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.
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•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron evaluaciones
económicas en las que se evaluara el sistema ISCI frente a MDI en mujeres
embarazadas con DM1.

j) ¿Cuál sería el impacto en la equidad en salud?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Existen diferencias respecto a la
zona en la que se vive. Vivir en un área rural puede conllevar menor equidad
en salud dado a que, generalmente, hay más profesionales formados y mayor
acceso a recursos en áreas urbanas.

El coste económico de los dispositivos también podría influir en la 
equidad, debido a que no son financiados en muchos lugares, y ello podría 
afectar el uso de los sistemas ISCI (195).  

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, los sistemas ISCI están
financiados en España.

k) ¿Es aceptable la opción para los agentes implicados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, durante el embarazo, hay una
buena adherencia a las recomendaciones médicas.

l) ¿Es factible la implementación de la opción?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, el sistema ISCI está
implantado en España y su financiación es obligatoria por ley cuando se
cumple la indicación adecuada.
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Recomendaciones 

1. En niños/as y adultos con DM1, se recomienda el uso de calculador de bolos para el
cálculo de la insulina prandial en la terapia con múltiples inyecciones y la
monitorización de glucosa. [Fuerte a favor]

Consieraciones para la implementación: 

Actualmente, existen aplicaciones móviles certificadas para el cálculo de bolos de 
insulina, que pueden utilizarse con la información proporcionada por un glucómetro o 
por una monitorización continua de glucosa, combinada con la cuantificación de hidratos 
de carbono de la ingesta. Aunque la evidencia procede de estudios realizados con 
glucemia capilar, es de esperar que sus beneficios sean similares con la información de 
glucosa proporcionada por la monitorización continua de glucosa intersticial. 

Justificación 

Se ha formulado una recomendación fuerte a favor del uso de MDI+AMGS+Calc en 
niños/as y adultos con DM1, a pesar de que la evidencia es solo en adultos. El GAG ha 
considerado la magnitud moderada de los efectos deseables esperados, con una 
reducción de los niveles de HbAc1 de 1,57% de media (IC95%: -2,51, -0,64) y el efecto 
favorable en la calidad de vida. Además, el uso de MDI+AMGS+Calc no incrementa el 
riesgo de hipoglucemias graves ni el riesgo de cetoacidosis, y la certeza en la evidencia es 
moderada. El GAG ha considerado que este balance-beneficio-riesgo debe ser similar en 
niños. 

Asimismo, el GAG considera que los beneficios observados con el uso de 
MDI+AMGS+Calc son atribuibles a la optimización del cálculo de la insulina prandial, 
independientemente del método de monitorización de la glucosa utilizado. Se espera que 
la MCG y la monitorización de glucosa mediante sensores (tipo Flash) proporcionen 
información equivalente o más completa sobre los niveles de glucosa, lo que permitiría 
mantener los efectos favorables en la reducción de HbA1c y la calidad de vida. Aunque 

5.3.2. Múltiples dosis de inyecciones (MDI) + 
automonitorización de glucosa en sangre capilar (AMGS) + 
calculadora de bolo 

Subpregunta para responder: 

• En personas con DM1, ¿es recomendable el uso de MDI + AMGS +
calculadora de bolo frente al uso de MDI + AMGS?
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la evidencia específica sobre la combinación de calculador de bolos con MCG o la 
monitorización de glucosa mediante sensores (tipo Flash) es limitada, el GAG ha 
considerado razonable extrapolar los beneficios observados con AMGS, dado que todas 
estas estrategias permiten un mejor ajuste de las dosis de insulina y la toma de decisiones 
en tiempo real. 

De la evidencia a la recomendación 

En este apartado se presenta el contenido de la tabla de formulación de 
recomendaciones (Marco EtD). Para cada criterio se hace constar el juicio sobre el 
mismo, la evidencia procedente de la investigación, la información adicional recogida de 
las reuniones del GAG y las consideraciones que tuvieron en cuenta los miembros del 
mismo: 

a) ¿Es prioritario este problema?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Probablemente sí.

•••• Evidencia procedente deEvidencia procedente deEvidencia procedente deEvidencia procedente de    la investigación: la investigación: la investigación: la investigación: La DM1 representa un problema
de salud prioritario debido a su alta prevalencia, el impacto sobre la calidad de
vida, el riesgo de complicaciones agudas y crónicas, y la carga que supone para
los sistemas sanitarios (67). La optimización del manejo glucémico en personas
con DM1 es un objetivo prioritario para reducir el riesgo de complicaciones.
El régimen de MDI asociado a la AMGS es el estándar habitual, pero la
incorporación de herramientas tecnológicas como calculadoras de bolo puede
mejorar la precisión en el ajuste de insulina y el manejo metabólico.

b) ¿Cuál es la magnitud de los efectos deseables esperados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Moderada.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Se consideraron un total de ocho
ECA (n=542) (196–203) que evalúan el uso de MDI+AMGS+Calc frente a
MDI+AMGS. A continuación, se resumen los resultados por desenlace de
interés:

Estado metabólico (HbA1c, %)

En relación con el estado metabólico, medido a través de la HbA1c, el
tratamiento con MDI+AMGS+Calc frente a MDI+AMGS reduce los niveles
de HbA1c (MD = -1,57; IC95%: -2,51, -0,64; k = 6; n = 372).

Calidad de vida

El tratamiento con MDI+AMGS+Calc frente a MDI+AMGS aumenta las
puntuaciones en calidad de vida (mejora) (SMD = 0,24; IC95%: 0,02, 0,46; k =
5; n = 331).
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No se localizó evidencia sobre las siguientes variables: variabilidad 
glucémica, tiempo en hiperglucemia, percepciones de los usuarios sobre su 
seguridad, percepciones de los usuarios sobre la seguridad o sobre la facilidad 
de uso del tratamiento. 

Para más información se pueden consultar los perfiles de evidencia 
GRADE disponibles en el material metodológico. 

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG considera que, para alcanzar su
máximo beneficio, la persona debe saber hacer un buen recuento de los
carbohidratos. Consideran también que el balance obtenido para adultos debe
ser similar en niños con DM1. Además, el GAG espera que se obtengan
beneficios similares con otras formas de monitorización de la glucosa, como la
monitorización continua de glucosa o la monitorización Flash de glucosa.

c) ¿Cuál es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
•••• Juicio: Juicio: Juicio: Juicio: Insignificante.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartado anterior.

Hipoglucemias graves

El tratamiento con MDI+AMGS+Calc no modifica las tasas de hipoglucemia
en comparación con el grupo control de MDI+AMGS (45 más por 1.000; RR:
1,61; IC95%: 0,67, 3,88; k = 6; n = 464).

Cetoacidosis

El tratamiento con MDI+AMGS+Calc no modifica las tasas de cetoacidosis
en comparación con el grupo control de MDI+AMGS (0 menos por 1.000;
RR: 3,00; IC95%: 0,13, 71,89; k = 1; n = 98).

No se localizó evidencia sobre las siguientes variables: complicaciones 
agudas/crónicas, eventos adversos y microalbuminuria. 

d) ¿Cuál es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Moderada.

•••• Evidencia procedEvidencia procedEvidencia procedEvidencia procedente de la investigación:ente de la investigación:ente de la investigación:ente de la investigación: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como moderada. La valoración por
desenlace se resume a continuación:

Estado metabólico (HbA1c, %): Calidad de evidencia moderada. Limitaciones
debido a la heterogeneidad en la estimación (I2=97%, p<0,00001).

Calidad de vida: Calidad de evidencia baja. Limitaciones debido a riesgo de
sesgos de los estudios y la heterogeneidad en la estimación (I2=65%, p=0,02).

Hipoglucemias graves: Calidad de evidencia moderada. Limitaciones debido
que el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido (RR = 0,25).
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Cetoacidosis: Calidad de evidencia moderada. Limitaciones debido que el 
IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido (RR = 0,25). 

e) ¿Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre cómo
valoran las personas con diabetes los desenlaces principales?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no sean

importantes.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se han podido identificar
estudios que informen del valor que las personas con DM1 otorgan a los
diferentes desenlaces.

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a cómo las personas con DM1 valoren los desenlaces
principales.

f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¿favorece a la intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Favorece la intervención.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartados anteriores.

g) ¿Cuál es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Costes y ahorros despreciables.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, la calculadora de bolo es una
aplicación para dispositivos móviles, y puede que algún glucómetro también lo
incorpore. Debe de ir acompañada de educación para que la persona con
DM1 sepa realizar un recuento de hidratos adecuado.

h) ¿Cuál es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

i) El coste-efectividad de la intervención, ¿favorece a la
intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.
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•••• Evidencia prEvidencia prEvidencia prEvidencia procedente de la investigación: ocedente de la investigación: ocedente de la investigación: ocedente de la investigación: No se identificaron evaluaciones
económicas que respondieran a la pregunta.

j) ¿Cuál sería el impacto en la equidad en salud?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionalesConsideraciones adicionalesConsideraciones adicionalesConsideraciones adicionales: : : : Según el GAG, la brecha digital podría
impactar en la implementación de la tecnología. En determinados contextos
puede haber un acceso restringido a la tecnología requerida para realizar el
cálculo. Por ejemplo, niños y adolescentes a los que no se les permite utilizar

el móvil en el colegio, aunque debería favorecerse su utilización en el entorno

escolar mediante acuerdos con las familias y el profesorado.

Algunos calculadores se pueden vincular a sistemas de monitorización 
continua, sin tener que transcribir la glucemia intersticial ya que se realiza el

cálculo de manera automática. 

k) ¿Es aceptable la opción para los agentes implicados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, existe baja uso del calculador
porque algunas personas con DM1 no se fían, es un esfuerzo calcular las
raciones, etc.

l) ¿Es factible la implementación de la opción?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, el calculador debe estar
validado y las personas con DM1 deben evitar aplicaciones (Apps) que no han
sido evaluadas.
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5.3.3. Sistemas híbridos de asa cerrada 

Subpregunta para responder: 

• En personas de cualquier edad y embarazadas con DM1, ¿es recomendable el
uso de sistemas híbridos de asa cerrada (sistemas de liberación automatizada
de insulina) frente al uso de ISCI o sistema integrado de bomba de insulina
más sensor de monitorización continua (SAP)?

Recomendaciones 

1. En niños/as, adolescentes, adultos y embarazadas con DM1, se recomienda el uso de
sistemas híbridos de asa cerrada frente a la infusión subcutánea continua de insulina
en asa abierta. [Fuerte a favor]

2. Se sugiere considerar el uso de sistemas híbridos de asa cerrada en personas con DM1
en tratamiento que reciben tratamiento con múltiples dosis de insulina, en caso de
manejo glucémico fuera de los objetivos, incluido el riesgo de hipoglucemia grave,
establecidos a pesar del uso de monitorización continua o intermitente (Flash) de
glucosa intersticial [BPC].

Consideraciones para la implementación: 

La recomendación no es factible en algunos subgrupos de población, como por ejemplo 
invidentes sin apoyo familiar o de otro tipo. 

Justificación 

Se ha formulado una recomendación fuerte a favor del uso de sistemas híbridos de asa 
cerrada en personas de cualquier edad y embarazadas con DM1. El GAG ha 
considerado la magnitud moderada de los efectos deseables esperados, con una 
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reducción en los niveles de HbAc1 y del tiempo en hipoglucemia, y un aumento del 
tiempo en rango. Además, el uso de sistemas híbridos de asa cerrada no incrementa el 
riesgo de hipoglucemias. La certeza en la evidencia es moderada. 

Adicionalmente, el GAG ha formulado una recomendación de BPC a favor del uso 
de sistemas híbridos de asa cerrada en personas con DM1 que, a pesar de utilizar 
múltiples dosis de insulina y MCG, no logran alcanzar los objetivos terapéuticos. Si bien 
no existen ensayos clínicos que comparen directamente el sistema de asa cerrada con el 
esquema de múltiples dosis de insulina, sí se dispone de evidencia favorable derivada de 
comparaciones entre versiones progresivamente más avanzadas de automatización en la 
administración de insulina. Por tanto, se espera que el mayor beneficio se obtenga al 
sustituir las múltiples dosis de insulina por el sistema híbrido de asa cerrada. Esta 
recomendación está en consonancia con las directrices emitidas por el NICE (204). 

De la evidencia a la recomendación 

En este apartado se presenta el contenido de la tabla de formulación de 
recomendaciones (Marco EtD). Para cada criterio se hace constar el juicio sobre el 
mismo, la evidencia procedente de la investigación, la información adicional recogida de 
las reuniones del GAG y las consideraciones que tuvieron en cuenta los miembros del 
mismo: 

a) ¿Es prioritario este problema?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Probablemente sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Las personas con DM1, para
mejorar su manejo metabólico, deben administrarse distintos tipos de insulina
varias veces al día y determinar sus niveles de glucemia al menos cuatro veces
al día. Entre las estrategias terapéuticas actuales orientadas a optimizar dicho
control se encuentran los denominados páncreas artificiales, sistemas
diseñados para mantener a las personas con diabetes dentro del rango
glucémico, corrigiendo las hiperglucemias y evitando las hipoglucemias, con
una menor intervención por parte de la persona con diabetes (205).

b) ¿Cuál es la magnitud de los efectos deseables esperados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Moderada.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Se consideraron un total de 27
ECA (n=1.202) (206–232) que evalúan el uso de sistemas híbridos de asa
cerrada frente a ISCI o SAP en niños, adolescentes, adultos y embarazadas. A
continuación, se resumen los resultados por desenlace de interés:

No se localizó evidencia sobre las siguientes variables clínicas: 
variabilidad glucémica, percepciones de los usuarios sobre su seguridad, 
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percepciones de los usuarios sobre la seguridad o sobre la facilidad de uso del 
tratamiento. 

b.1. b.1. b.1. b.1. Adultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentes

Estado metabólico (HbA1c, %)

En relación con el estado metabólico, medido a través de la HbA1c, el 
tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP reduce los 
niveles de HbA1c (MD = -0,26; IC95%: -0,38, -0,13; k = 3; n = 226).  

Tiempo en rango objetivo glucémico (70 a 180 mg/dL) 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP 
aumenta el tiempo en rango objetivo glucémico, tanto durante la noche (MD 
= 14,28; IC95%: 11,05, 17,51%; k = 14; n = 670) como durante las 24h del día 
(MD = 10,58; IC95%: 4,25, 16,87%; k = 11; n = 500).  

Tiempo en hipoglucemia (< 70 a 180 mg/dL, 24h) 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP reduce 
el tiempo en hipoglucemia (MD = -2,45; IC95%: -3,79, -1,11%; k = 19; n = 
926).  

b.2. b.2. b.2. b.2. EmbarazadasEmbarazadasEmbarazadasEmbarazadas

Estado metabólico (HbA1c, %)

En relación con el estado metabólico, medido a través de la HbA1c, el 
tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP reduce los 
niveles de HbA1c (MD = -0,4; IC95%: -0,58, -0,22; k = 1; n = 120), si bien el 
IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido (5 mmol/mol, 0,4).  

Tiempo en rango (63-140 mg/dL, 24h) 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP 
aumenta el tiempo en rango 63-140 mg/dL (MD = 8,56; IC95%: 3,2, 13,93%; k 
= 3; n = 152), si bien cruza el umbral de relevancia clínica establecido (DM = 
5%).  

Tiempo >140 mg/dL, 24h 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP reduce 
el tiempo >140 mg/dL (MD = -7,91; IC95%: -13,76, -2,07%; k = 3; n = 152), si 
bien cruza el umbral de relevancia clínica establecido (DM = 5%). 

Tiempo >180 mg/dL, 24h 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP reduce 
el tiempo >180 mg/dL (MD = -3,83; IC95%: -6,87, -0,78%; k = 3; n = 152), si 
bien cruza el umbral de relevancia clínica establecido (MD = 5%). 
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Tiempo <63 mg/dL, 24h 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP no 
modifica el tiempo <63 mg/dL (MD = -0,12; IC95%: -0,75, 0,5%; k = 3; n = 
152).  

Tiempo <50 mg/dL, 24h 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI o SAP no 
modifica el tiempo <50 mg/dL (MD = 0,02; IC95%: -0,19, 0,22%; k = 3; n = 
152). 

Para más información se pueden consultar los perfiles de evidencia 
GRADE disponibles en el material metodológico. 

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG considera que, para alcanzar su
máximo beneficio, la persona con DM1 debe saber hacer un buen recuento de
los carbohidratos. Consideran también que el balance obtenido para adultos
debe ser similar en niños con DM1.

c) ¿Cuál es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
•••• Juicio: Juicio: Juicio: Juicio: Insignificante.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartado anterior.

c.1. c.1. c.1. c.1. Adultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentes

Hipoglucemias graves, Complicaciones agudas/crónicas, eventos adversos, 
microalbuminuria, cetoacidosis  

No se localizó evidencia sobre estas variables clínicas. 

c.2. c.2. c.2. c.2. EmbarazadasEmbarazadasEmbarazadasEmbarazadas

Complicaciones agudas/crónicas, eventos adversos, microalbuminuria, 
cetoacidosis  

No se localizó evidencia sobre estas variables clínicas. 

Hipoglucemias graves 

El tratamiento con sistema híbrido de asa cerrada no modifica    el número de 
episodios de hipoglucemia    en comparación con el grupo control de ISCI o 
SAP (MD = -2,91; IC95%: -11,14, 5,33; k = 3; n = 152).  

d) ¿Cuál es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Moderada.

•••• Evidencia procedente de la investigación:Evidencia procedente de la investigación:Evidencia procedente de la investigación:Evidencia procedente de la investigación: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como moderada. La valoración por
desenlace se resume a continuación:
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d.1. d.1. d.1. d.1. Adultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentesAdultos, niños/as y adolescentes

Estado metabólico (HbA1c, %): Calidad de evidencia alta.

Tiempo en rango objetivo glucémico (70 a 180 mg/dL): Calidad de evidencia 
moderada (durante la noche) y baja (24h). Limitaciones debido a la 
heterogeneidad. 

Tiempo en hipoglucemia (< 70 a 180 mg/dL, 24h): Calidad de evidencia baja. 
Limitaciones debido a la heterogeneidad (I2=94%, p<0,05).  

d.2. d.2. d.2. d.2. EmbarazadasEmbarazadasEmbarazadasEmbarazadas

Estado metabólico (HbA1c, %): Calidad de evidencia moderada. 
Limitaciones debido a que el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica 
establecido (5 mmol/mol, 0,4). 

Tiempo en rango (63-140 mg/dL, 24h): Calidad de evidencia moderada. 
Limitaciones a que el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido 
(MD=5%). 

Tiempo >140 mg/dL, 24h: Calidad de evidencia baja. Limitaciones a que el 
IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido (MD=5%) y a la 
heterogeneidad (I2=75%, p=0,02). 

Tiempo >180 mg/dL, 24h: Calidad de evidencia alta. 

Tiempo <63 mg/dL, 24h: Calidad de evidencia baja. Limitaciones a que el 
IC95% es amplio y cruza el efecto nulo y a la heterogeneidad (I2=79%, 
p=0,03). 

Tiempo <50 mg/dL, 24h: Calidad de evidencia moderada. Limitaciones a que 
el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido (MD=5%). 

Hipoglucemias graves: Calidad de evidencia moderada. Limitaciones a que el 
IC95% es amplio y cruza el efecto nulo. 

e) ¿Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre cómo
valoran las personas con diabetes los desenlaces principales?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no sean

importantes.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se han podido identificar
estudios que informen del valor que las personas con DM1 otorgan a los
diferentes desenlaces.

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a cómo las personas con DM1 valoren los desenlaces
principales.
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f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¿favorece a la intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Favorece la intervención.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartados anteriores.

g) ¿Cuál es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, el impacto económico varía
según la persona con DM1 tenga o no el sensor, así como del tipo de sensor.

h) ¿Cuál es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

i) El coste-efectividad de la intervención, ¿favorece a la
intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Favorece la intervención.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Sólo se identificó un estudio que
evaluaba el sistema híbrido de asa cerrada frente a ISCI-AMGS (233). El
estudio fue realizado en Suecia y obtuvo una RCEI equivalente a 12.414
€/AVAC.

j) ¿Cuál sería el impacto en la equidad en salud?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• ConsiderConsiderConsiderConsideraciones adicionales: aciones adicionales: aciones adicionales: aciones adicionales: Según el consenso de la Asociación Europea
para el Estudio de la Diabetes (EASD, del inglés, European Association for 
Study of Diabetes) y la ADA (234), las personas con diabetes de zonas rurales
a menudo carecen de acceso a personal médico/enfermero de manera
consistente y/o cualificados en el lugar de residencia.

Según el GAG, hay que tener en cuenta la brecha digital, pues esta no 
solo influye en el acceso a la tecnología, sino que también puede dificultar la 
comprensión de los sistemas tecnológicos empleados y limitar la capacidad de 
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tomar decisiones adecuadas en función de los niveles de glucemia en cada 
momento. Por otro lado, en la equidad también puede influir la dificultad que 
presentan las personas que tienen problemas de visión. 

Además, el coste económico de los dispositivos también podría influir en 
la equidad, debido a que no son financiados en muchos lugares, y ello podría 
afectar el uso de los sistemas. 

k) ¿Es aceptable la opción para los agentes implicados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la Evidencia procedente de la Evidencia procedente de la Evidencia procedente de la investigación: investigación: investigación: investigación: En general, las personas con
DM1 expresan una sensación de tranquilidad al utilizar el sistema híbrido de
asa cerrada, mayor flexibilidad en la vida diaria, menos determinaciones de
glucemia capilar y más facilidad para planificar la dieta. Pero también señalan
problemas con los adhesivos (dolor, irritación), visibilidad del sistema y
ansiedad derivada del uso del sistema, desafíos técnicos (por ejemplo:
inserción del sistema, dificultades en la calibración e inexactitud). La mayor
parte de las mujeres con DM1 identifica un manejo glucémico dentro de
objetivos durante la gestación, mientras que otra parte señala que el sistema es
demasiado prudente y deriva en un manejo glucémico fuera de objetivos
(235).

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, llevar dos dispositivos podría
generar problemas de aceptabilidad entre los adolescentes debido a cuestiones
relacionadas con la imagen personal.

En la aceptabilidad también pueden influir otros problemas como es el 
exceso de alarmas, lo que puede provocar entre las personas usuarias fatiga y 
molestias, ya que éstas pueden sonar en reuniones, clases, etc. 

Por parte de los profesionales existe muy buena aceptabilidad. 

l) ¿Es factible la implementación de la opción?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el consenso de la EASD y la ADA
(234), los sistemas aún requieren mejoras en los procedimientos relativos al
manejo de datos manuales por parte de pacientes o profesionales de la salud, y
las actualizaciones del sistema operativo pueden afectar la capacidad de los
dispositivos médicos para transferir datos para su análisis. Además, en la
práctica clínica, debe tenerse en cuenta el tiempo requerido para su abordaje
en consulta. Los profesionales sanitarios pueden acceder fácilmente a los datos
de las plataformas de descarga (si los usuarios otorgan permiso) en tiempo
real a través de sitios web protegidos con contraseña.
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5.3.4. Reutilización de agujas en personas con DM1 

Subpregunta para responder: 

• En personas con DM1, ¿es recomendable la reutilización de agujas para la
inyección de la insulina?

Recomendaciones 

1. No se recomienda la reutilización de agujas para la inyección de la insulina en
personas con DM1. [Débil a favor]

Justificación 

Se ha formulado una recomendación débil a favor de la no reutilización de agujas en 
personas con DM1. El GAG ha considerado la magnitud moderada de los efectos 
esperados. La no reutilización de agujas frente a la reutilización reduce el riesgo de 
lipodistrofia (135 menos por 1000). La certeza en la evidencia es muy baja. 

De la evidencia a la recomendación 

En este apartado se presenta el contenido de la tabla de formulación de 
recomendaciones (Marco EtD). Para cada criterio se hace constar el juicio sobre el 
mismo, la evidencia procedente de la investigación, la información adicional recogida de 
las reuniones del GAG y las consideraciones que tuvieron en cuenta los miembros del 
mismo: 
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a) ¿Es prioritario este problema?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Probablemente sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: La incidencia de DM1 en Europa
es de 15 por 100.000 habitantes (IC95%: 13 a 18) y la prevalencia es de 12,2
por 10.000 habitantes (IC95%: 8,5 a 17,1) (18). En España se estima que la
prevalencia de la DM se sitúa en torno al 13,8% en mayores de 18 años
(IC95%: 12,8 a 14,7%). La prevalencia de la DM1 se sitúa entre 0,2 y 0,3%,
representando entre un 10 y un 15% del total de personas con DM (67). La
incidencia anual por 100.000 habitantes oscila entre 9,5 y 16 en menores de 14
años (236), y es de un 9,9 entre los 15 y 29 años (99). Aunque la DM1
normalmente representa una minoría de la carga total de la DM en la
población, es la forma predominante de la enfermedad en los grupos de edad
más jóvenes en la mayoría de los países desarrollados (45).

b) ¿Cuál es la magnitud de los efectos deseables esperados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Desconocido.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Se consideraron nueve estudios (2
ECA, 1 ECnA y 6 estudios observacionales transversales) (n=5.541) (237–245)
que evaluaron la no reutilización de agujas frente a la reutilización.

No se localizó evidencia sobre las variables clínicas: estado metabólico 
(HbA1c, %), tiempo en rango objetivo, tiempo en hipoglucemia, tiempo en 
hiperglucemia, variabilidad glucémica, percepciones de los usuarios sobre su 
seguridad, percepciones de los usuarios sobre facilidad de uso. 

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: En dos de los estudios existió financiación o
esponsorización por industrias de dispositivos de inyección. El resto de
estudios no informó de la fuente de financiación ni posibles conflictos de
interés.

c) ¿Cuál es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
•••• Juicio: Juicio: Juicio: Juicio: Moderada.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Ver apartado anterior.

Complicaciones agudas/crónicas, cetoacidosis, hipoglucemias graves, micro-
albuminuria

No se localizó evidencia sobre estas variables clínicas.

Infección o signos clínicos de infección en la zona de inyección

El tratamiento con no reutilización de agujas no modifica la tasa de infección
en comparación con el grupo control de reutilización (6 menos por 1.000; RR:
0,93; IC95%: 0,21, 4,18; k = 5; n = 430).
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Lipodistrofia 

El tratamiento no reutilización de agujas reduce la tasa de lipodistrofia en 
comparación con el grupo control de reutilización (135 menos por 1.000; RR: 
0,74; IC95%: 0,61, 0,90; k = 5; n = 5.176), aunque el IC95% cruza el umbral de 
relevancia clínica establecido (RR = 0,75). 

Sensación de dolor 

El tratamiento no reutilización de agujas no modifica la tasa de dolor en 
comparación con el grupo control de reutilización (413 menos por 1.000; RR: 
0,13; IC95%: 0,01, 2,81; k = 2; n = 165). 

Para más información se pueden consultar los perfiles de evidencia 
GRADE disponibles en el material metodológico. 

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:    El GAG considera que la reutilización de
agujas conlleva diversos riesgos que deben ser advertidos a las personas con
DM1 para fomentar un uso adecuado. Cada reutilización puede deteriorar la
punta de la aguja, eliminando su lubricante y provocando que se desafile o se
doble, lo que aumenta el dolor durante la inyección. Aunque este dolor puede
ser menor en áreas de lipodistrofia, la reutilización de agujas también se asocia
con un mayor riesgo de lipohipertrofia, dolor, sangrado y molestias, aunque no
se ha demostrado una relación causal directa. Además, la insulina residual en
la aguja puede cristalizarse, obstruyendo su flujo en la siguiente inyección.

En cuanto al riesgo de infecciones, el tiempo de seguimiento en los 
estudios podría no ser suficiente para evaluar su incidencia a largo plazo. Es 
importante considerar que la reutilización facilita la contaminación por 
bacterias. Aunque el riesgo de infecciones locales o sistémicas es bajo, la 
exposición prolongada a contaminantes podría incrementar dicho riesgo, 
especialmente si las agujas no se eliminan inmediatamente tras su uso. 

Es importante que las agujas no se dejen en la pluma tras la inyección, ya 
que esto puede permitir la entrada de aire o contaminantes al cartucho, 
afectando la precisión de la dosis, o provocar fugas del medicamento (246–
248). Por estas razones, las agujas para pluma deben usarse una sola vez, ya 
que tras su primer uso pierden su esterilidad y funcionalidad óptima (248–
253). 

d) ¿Cuál es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Muy baja.

•••• Evidencia procedente de la investigaciEvidencia procedente de la investigaciEvidencia procedente de la investigaciEvidencia procedente de la investigación:ón:ón:ón: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como muy baja. La valoración por
desenlace se resume a continuación:

Infección o signos clínicos de infección: Calidad de evidencia muy baja.
Limitaciones debido a riesgos de sesgos, indireccionalidad de la evidencia,
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heterogeneidad y a que el IC95% cruza el umbral de relevancia clínica 
establecido (RR = 0,75). 

Lipodistrofia: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones debido a riesgos de 
sesgos, indireccionalidad de la evidencia, heterogeneidad y a que el IC95% 
cruza el umbral de relevancia clínica establecido (RR = 0,75). 

Sensación de dolor: Calidad de evidencia muy baja. Limitaciones debido a 
riesgos de sesgos, indireccionalidad de la evidencia, heterogeneidad y a que el 
IC95% cruza el umbral de relevancia clínica establecido (RR = 0,75). 

e) ¿Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre cómo
valoran las personas con diabetes los desenlaces principales?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no sean

importantes.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se han podido identificar
estudios que informen del valor que las personas con DM1 otorgan a los
diferentes desenlaces.

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a cómo las personas con DM1 valoren los desenlaces
principales.

f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
¿favorece a la intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Probablemente favorece la intervención.

•••• Evidencia procedente de la iEvidencia procedente de la iEvidencia procedente de la iEvidencia procedente de la investigación: nvestigación: nvestigación: nvestigación: Ver apartados anteriores.

g) ¿Cuál es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Costes y ahorros despreciables.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• ConsideracionesConsideracionesConsideracionesConsideraciones    adicionales:adicionales:adicionales:adicionales:    Las agujas de insulina tienen un coste muy bajo,

por lo que su reutilización no supondría gran ahorro.

h) ¿Cuál es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.

•••• Evidencia procedente de la inveEvidencia procedente de la inveEvidencia procedente de la inveEvidencia procedente de la investigación: stigación: stigación: stigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.
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i) El coste-efectividad de la intervención, ¿favorece a la
intervención o a la comparación?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Ningún estudio incluido.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

j) ¿Cuál sería el impacto en la equidad en salud?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Varía.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales:Consideraciones adicionales: El GAG reconoce que puede existir
variabilidad entre las recomendaciones de los profesionales respecto a la
reutilización de agujas, debido a que algunos no perciben este aspecto como
prioritario. Además, se ha identificado que las personas con DM1 pueden
encontrar dificultades al solicitar cajas de agujas, lo que puede afectar la
adherencia a las buenas prácticas.

Los centros sanitarios que utilicen plumas de insulina deben seguir una 
política estricta de dispensación de agujas de insulina de 1 paciente/1 pluma. 

k) ¿Es aceptable la opción para los agentes implicados?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.

•••• Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Consideraciones adicionales: Según el GAG, en algunos casos, son las
propias personas con DM1 quienes optan por reutilizar las agujas. No todas
las personas con DM1 reciben una educación estructurada y completa sobre
las técnicas de inyección o infusión, lo que genera vacíos en el abordaje de
aspectos esenciales (254,255). Asimismo, se ha observado que algunos
profesionales de la salud no desalientan esta práctica, en parte debido a una
formación insuficiente en técnicas de administración de insulina.

La reutilización de agujas de insulina constituye una práctica inadecuada 
que puede comprometer la seguridad y eficacia del tratamiento. Por tanto, se 
debe desaconsejar firmemente su uso repetido (249–252,254,256). 

l) ¿Es factible la implementación de la opción?
•••• Juicio:Juicio:Juicio:Juicio: Sí.

•••• Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: Evidencia procedente de la investigación: No se identificaron estudios que
respondieran a la pregunta.




