5.2. Monitorizacion de glucosa

Pregunta para responder:

e En personas con DM1, ;qué métodos de monitorizacién de glucosa son mas
efectivos y seguros?

Esta pregunta se dividié en las dos subpreguntas mads especificas que se muestran a
continuacion, en funcién de las comparaciones sobre las que se ha identificado
literatura cientifica con los criterios de seleccion establecidos:

e En personas con DM1, ;deberia usarse un sistema de monitorizacién continua
de glucosa intersticial en tiempo real frente a la automonitorizacién de la
glucosa en sangre capilar?

e FEn personas con DMI1, ;deberia usarse un sistema de monitorizaciéon Flash
(intermitente) frente a la automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar?

5.2.1. Sistemas de monitorizacion continua de glucosa
intersticial en tiempo real

Subpregunta

Subpregunta para responder:

e FEn personas con DM1, ;deberia usarse un sistema de monitorizaciéon continua
de glucosa intersticial en tiempo real frente a la automonitorizacién de la
glucosa en sangre capilar?

Recomendaciones

1. En personas con DM1, se sugiere el uso de un sistema de monitorizacién continua de
glucosa en tiempo real en lugar de la automonitorizacién de la glucosa en sangre
capilar. [Débil a favor]|

2. En personas con DM1 vy riesgo de hipoglucemia grave, se recomienda el uso de un
sistema de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real en lugar de la
automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar. [Fuerte a favor]

3. En mujeres embarazadas con DMI1, se recomienda el uso de un sistema de

monitorizacion continua de glucosa en tiempo real en lugar de la automonitorizacion
de la glucosa en sangre capilar. [Fuerte a favor]
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Justificacion

Se ha emitido una recomendacion débil a favor del uso de sistemas de monitorizacién
continua de glucosa en tiempo real (MCG-tr) en lugar de la automonitorizacién de la
glucosa en sangre capilar en personas con DM1, independientemente de la edad y del
grado de manejo glucémico previo, basidndose en la evidencia disponible que sugiere
beneficios clinicamente relevantes sin riesgos adicionales relevantes. Sin embargo, la
certeza de la evidencia es muy baja, lo que justifica la recomendacion débil.

El GAG reconoce que, en el contexto del SNS, existen distintos tipos de
monitorizacién intersticial (MCGtr y sistemas Flash), ambos disponibles y financiados,
cuya eleccién debe individualizarse segun las caracteristicas clinicas y las preferencias de
la persona.

Por otro lado, para las personas con riesgo de hipoglucemia grave y en las mujeres
embarazadas, se ha emitido una recomendacion fuerte a favor del uso de MCG-tr. En
estos grupos, la certeza de la evidencia es alta, lo que respalda con mayor firmeza la
recomendacion, dado que los beneficios potenciales del sistema superan claramente los
riesgos. La distincion entre MCG-tr y sistemas Flash se mantiene porque la evidencia
disponible que sustenta las recomendaciones procede principalmente de estudios
realizados con MCG-tr.

De la evidencia a la recomendacion

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

a) ¢Es prioritario el problema?
e Juicio: Si

e Evidencia procedente de la investigacién: Para reducir el riesgo de
aparicion de complicaciones agudas y cronicas se requiere la determinacion
frecuente de los niveles de glucosa en sangre (160). Los sistemas de
monitorizaciéon continua de glucosa estdn considerados como tecnologias
minimamente invasivas que proporcionan informacion periddica sobre los
niveles de glucosa a nivel intersticial de manera sencilla e indolora, lo que
permite una monitorizacion mds frecuente por parte de la persona con
diabetes y un mejor ajuste de la dosis de insulina necesaria para optimizar su
propio manejo metabdlico, favoreciendo la reduccién de las complicaciones de
la enfermedad a corto y largo plazo (161). Ademads, ayuda a disminuir el
numero diario de punciones digitales necesario para medir sus niveles de
glucosa (162).
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La mayoria de estos dispositivos constan de un sensor, un transmisor y un
receptor. Los sistemas de MCG-tr permiten lecturas directas desde el sensor al
transmisor, proporcionando trazados de perfil de glucosa en tiempo real y
de 24 horas. Algunos sistemas auln requieren calibraciéon diaria
mediante determinaciones de glucemia en sangre capilar. Estos
dispositivos también permiten configurar alarmas para niveles altos o bajos
de glucosa y, en ciertos modelos, alarmas predictivas que alertan cuando
la glucosa intersticial aumenta o disminuye a una determinada velocidad de
cambio.

b) (Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?

b.1. Adultos
o Juicio: Moderado.

e Evidencia procedente de la investigacién: Se consideraron tres ECA
(DIAMOND, GOLD, SWITCH) (163-165) que incluyeron personas adultas
con DM1 con manejo glucémico fuera del rango objetivo (n=472) en los que se
comparo la efectividad de los sistemas MCG-tr frente a la automonitorizacién
de la glucosa en sangre capilar. A continuacion, se resumen los resultados por
desenlace de interés:

Eventos de hipoglucemia grave

El sistema de MCG-tr no modifica de forma significativa la tasa de eventos de
hipoglucemias graves a los 6 meses (Ratio de tasas de incidencia (RTI) = 0,28;
1C95%: 0,07, 1,11).

Cetoacidosis diabética

La MCG-tr no modifica los eventos de cetoacidosis diabética a los 6 meses
(RTI= 0,50; IC95%: 0,09, 2,73).

HbAlc

El sistema de MCG-tr reduce los niveles de HbAlc (MD 6 meses = -0,45%;
1C95%: -0,54, -0,37), si bien, cruza uno de los umbrales de relevancia clinica
establecidos (0,4%).

Calidad de vida

El sistema de MCG-tr para la DM1 no modifica los niveles de calidad de vida
relacionada con la salud evaluada a través del cuestionario EQ-5D-5L
(diferencia de media estandarizada (SMD, por sus siglas del inglés
standardized mean difference): 0; 1C95%: -0,33, 0,33). Sin embargo, si se
obtiene una mejora en la calidad de vida relacionada con la diabetes evaluada
con la escala PAID (Problem Areas in Diabetes Scale) y el DSS (Diabetes
Distress Scale) (SMD: 0,44; 1C95%: 0,17, 0,71).
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Para mas informacién se pueden consultar los perfiles de evidencia
GRADE disponibles en el material metodolégico.

Si bien la evidencia en adultos con un manejo glucémico dentro de los
objetivos establecidos es mucho mds escasa, se han considerado dos ECA
centrados en esta poblacion.

En el primero (n=129) se compraré6 la MCG-tr frente a la
automonitorizacion en sangre capilar (166). La MCG-tr redujo los niveles de
HbAlc (MD 6 meses = -0,34%; 1C95%: -0,49, -0,20; P<0,001). La MCG-tr
también mejord el tiempo en rango objetivo glucémico (71-180 mg/dl), que fue
de 1063 (rango intercuartilico de 948-1185) frente a 949 (784-1106)
minutos/dia. Se registraron siete eventos de hipoglucemias graves en el grupo
de MCG-tr (10%) y en el de automonitorizaciéon (11%), no habiendo
diferencias significativas (P=1) entre ambos grupos. No se registraron otros
eventos adversos.

En el ensayo REPLACE-BG (n=226) se compard el uso de MCG-tr
frente a MCG-tr con confirmacién mediante automonitorizacién en sangre
capilar (167). En este estudio no se encontraron diferencias en la HbAlc ni en
el tiempo en rango objetivo glucémico (70 a 180 mg/dL). En cuanto a los
eventos adversos, no hubo casos de cetoacidosis diabética en ninguno de los
dos grupos y no se observaron eventos de hipoglucemia grave en el grupo de
MCG-tr, frente a un solo evento en el grupo de MCG-tr junto a
automonitorizacion.

e Consideraciones adicionales: El estudio GOLD (164) recibi6 financiacién de
la empresa Dexcom, aunque no participé en el disefio, recopilacion, gestion,
andlisis, interpretacion y preparacion del manuscrito. En el estudio
DIAMOND (163), Dexcom proporcioné fondos para la realizaciéon del
estudio a cada institucién. El estudio SWITCH (165) fue financiado por
Medtronic.

b.2. Adultos con riesgo de hipoglucemia grave
e Juicio: Grande.

e Evidencia procedente de la investigacién: Se consideraron dos ECA (IN
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CONTROL e HypoDE) (168,169) en los que se compar¢ la efectividad de los
sistemas MCG-tr frente a la automonitorizacion de la glucosa en sangre
capilar y que incluyeron a 201 personas adultas con DMI1 y riesgo de
hipoglucemia grave. Estas personas presentaban una conciencia reducida de la
hipoglucemia, identificada por una puntuacién total de cuatro o més en el
cuestionario de percepcion de hipoglucemia.

A continuacidn, se resumen los resultados por desenlace de interés:

Eventos de hipoglucemia grave

El sistema de MCG-tr reduce los eventos de hipoglucemia grave (RTI= 0,39;
195% 0,24, 0,65).

Cetoacidosis
No se observo ningtin evento en los estudios considerados.
HbAlc

El sistema de MCG-tr no modifica los niveles de HbAlc (MD:. ... - -0,01%;
1C95%: -0,07, 0,09).

Calidad de vida:

En relacién a la calidad de vida, el sistema de MCG-tr no modifica los niveles
de calidad de vida relacionada con la diabetes (mediana= 2,0 vs. 2,1).
Tampoco modifica la calidad de vida general a los 6 meses (mediana 1,0 vs.

1,0).

e Consideraciones adicionales: El estudio HypoDE (169) recibi6 financiacién
de Dexcom aunque no participd en el disefio, recopilacién y andlisis de los
datos, interpretacion o redaccién del manuscrito. Por su parte, el estudio IN
CONTROL (168) recibi6 apoyo para la investigacion y honorarios de
Dexcom, Medtronic, Abbot, Roche Diabetes Care y Senonics.

b.3. Nifios y adolescentes
e Juicio: Moderado.

o Evidencia procedente de la investigacién: Se consideraron dos ECA en los
que se comparé la efectividad de los sistemas MCG-tr frente a la
automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar (170,171) y que incluyeron

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE DIABETES MELLITUS TIPO 1



nifios y adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos (n=125). Un
ECA incluy6 nifios y adolescentes entre 2-12 afios y a uno de sus padres (171),
mientras que el otro ECA (estudio SWITCH) incluy6 nifios y adolescentes
entre 6y 18 afios (170).

A continuacidn, se resumen los resultados por desenlace de interés:
HbAlc

El sistema de MCG-tr reduce los niveles de HbAlc por encima del umbral de
relevancia clinica establecido a los 6 meses (MD: -0,46%; 1C95%: -0,66, -0,26),
si bien, el IC95% cruza dicho umbral.

Calidad de vida

El sistema de MCG-tr no modifica los niveles de calidad de vida general a los
6 meses cuando es informada por los nifios (SMD: -0,06; IC95%: -0,39, 0,26),
ni cuando es informada por los padres (SMD: 0,51; 1C95%: -0,06, 1,07).

b.4. Mujeres embarazadas
e Juicio: Grande.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se consider6 un ECA en el que se
comparé la efectividad de los sistemas de MCG-tr frente a la
automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar y que incluyé mujeres con
DM1 (n=325), de las cuales 215 eran madres gestantes y 110 mujeres que
estaban planeando un embarazo (172).

A continuacidn, se resumen los resultados por desenlace de interés:
Desenlaces de la madre

HbAlc, %

El sistema de MCG-tr no modifica los niveles de HbAlc a las 34 semanas
(MD: -0,19%; 1C95%: -0,34, -0,03).

Hipoglucemia grave

El sistema de MCG-tr no modifica la hipoglucemia grave a las 34 semanas
(RR:0,87; 1C95: 0,49, 1,53).

Cetoacidosis

El sistema de MCG-tr no modifica la cetoacidosis a las 34 semanas (RR: 0,65;
1C95: 0,09, 4,51).

Preeclampsia

El sistema de MCG-tr no modifica la preeclampsia (RR: 0,51; 1C95%: 0,24,
1,08).
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Estancia hospitalaria

El sistema MCG-tr no modifica los dias de estacia hospitalaria (MD: 0,70;
1C95%: -2,26, 0,86).

Desenlaces del recién nacido

Estancia hospitalaria

El sistema MCG-tr reduce los dias de estancia hospitalaria (MD: -0,90,
1C95%: -2,76, 0,96), aunque el IC95% cruza uno de los umbrales de relevancia
clinica establecidos.

Ingreso en unidad de cuidados intensivos neonatales de duracién > 24 horas

El sistema MCG-tr reduce los ingresos en unidad de cuidados intensivos >24
horas (RR: 0,63; 1C95%: 0,42, 0,93), aunque el 1C95% cruza uno de los
umbrales de relevancia clinica establecidos.

Sindrome de dificultad respiratoria

El sistema MCG-tr no modifica las tasas de sindrome de dificultad respiratoria
(RR: 1,00; IC95%: 0,41, 2,41).

Macrosomia

El sistema MCG-tr no modifica las tasas de macrosomia (RR: 0,85: 1C95%:
0,53, 1,38).

Nacimiento pretérmino (< 34 semanas)

El sistema MCG-tr no modifica las tasas de nacimiento pretérmino (RR: 0,48;
1C95%: 0,17, 1,34).

Nacimiento pretérmino (< 37 semanas)

El sistema MCG-tr no modifica las tasas de nacimiento pretérmino (RR: 0,90,
1C95%: 0,64, 1,26).

¢ Consideraciones adicionales: E1 GAG considera que la magnitud de los
efectos es grande porque la reducciéon de los ingresos en unidad de cuidados
intensivos neonatales es importante, aunque cruce el umbral de relevancia clinica
establecido.

c) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
e Juicio: Insignificante.

e Evidencia procedente de la investigacion: ver apartado anterior.

d) ;Cual es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
d.1. Adultos con manejo glucémico fuera del rango objetivo

e Juicio: Muy baja.
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e Evidencia procedente de la investigacion: El GAG considera la certeza
global en la evidencia muy baja (ver valoracién perfil GRADE). La valoracién
por desenlace se resume a continuacion:

Eventos de hipoglucemia grave: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones por
riesgo de sesgo.

Cetoacidosis: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones por riesgo de
sesgo y que el IC95% cruza ambos umbrales clinicos.

HbAlc: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones por riesgo de sesgo y que el
I1C95% cruza ambos umbrales.

Calidad de vida especifica de diabetes: Calidad de la evidencia muy baja.
Limitaciones por riesgo de sesgo, heterogeneidad en la estimacién y los
tamafios muestrales son pequeiios (< 400).

d.2. Adultos con riesgo de hipoglucemia
e Juicio: Baja.

o Evidencia procedente de la investigacién: El GAG considera la certeza
global en la evidencia baja (ver valoracion perfil GRADE). La valoracion por
desenlace se resume a continuacion:

Hipoglucemia grave: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones por riesgo de
sesgo y tamafos muestrales pequeios (<400).

Cetoacidosis: Cetoacidosis diabética. Calidad de la evidencia muy baja.
Limitaciones por riesgo de sesgo y que el 1C95% cruza ambos umbrales
clinicos.

HbAIlc: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones por riesgo de sesgo y que el
I1C95% cruza ambos umbrales clinicos y tamafio muestral pequefio (<400).

Calidad de vida especifica de diabetes: Calidad de la evidencia baja.
Limitaciones por riesgo de sesgo y tamafio muestral pequefio (<400).

Calidad de vida general: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones por riesgo
de sesgo y tamafio muestral pequefio (<400).

d.3. Nifios y adolescentes
e Juicio: Muy baja.

e Evidencia procedente de la investigacion: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como muy baja. La valoracién por
desenlace se resume a continuacion.

HbAIlc: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones por riesgo de sesgo y
que el IC95% cruza el umbral de relevancia clinica establecido (MD = +
0,40%). Fuerte diferencias de efectos, intervalos no separados.

Calidad de vida especifica de la diabetes: Calidad de la evidencia baja.
Limitaciones por riesgo de sesgo y que el IC95% cruza el umbral de relevancia
clinica establecido.
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Calidad de vida general: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones por riesgo
de sesgo y que el IC95% cruza el umbral de relevancia clinica establecido
(MD: + 0,50).

Calidad de la vida general (padres): Calidad de la evidencia muy baja.
Limitaciones por riesgo de sesgo, tamafio muestral pequeiio (<400). Fuerte
diferencias de efectos, intervalos no separados.

Calidad de la vida general (impacto familiar): Calidad de la evidencia baja.

Limitaciones por riesgo de sesgo. Fuerte diferencia de efectos, intervalos no
solapados.

d.4. Mujeres embarazadas
e Juicio: Moderada.

e Evidencia procedente de la investigacion: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como moderada. La valoracién por
desenlace se resume a continuacion:

Desenlaces de la madre
HbAlc: Calidad de la evidencia alta.

Hipoglucemia grave: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones debido a que
el IC95% cruza ambos umbrales de relevancia clinica establecido (25%).

Cetoacidosis: Calidad de la evidencia baja. Limitaciones debido a que el
1C95% cruza ambos umbrales de relevancia clinica establecido (25%).

Preeclampsia: La calidad de la evidencia es baja. Limitaciones debido a que el
I1C95% cruza el umbral de relevancia clinica establecido (25%).

Estancia hospitalaria: La calidad de la evidencia es moderada. Limitaciones
debido a que el IC95% cruza el umbral de relevancia clinica establecido
(25%).

Desenlaces del bebe

Estancia hospitalaria: La calidad de la evidencia es moderada. Limitaciones
debido a que le IC95% cruza el umbral de relevancia clinica establecido
(25%).

Ingreso en unidad de cuidados intensivos neonatales >24: La calidad de la
evidencia es moderada. Limitaciones debido a que el IC95% cruza el umbral

de relevancia clinica establecido (25%).

Ingreso en unidad de cuidados intensivos >24: La calidad de la evidencia es
moderada. Limitaciones debido a que el IC95% cruza el umbral de relevancia

clinica establecido (25%).

Sindrome de dificultad respiratoria: La calidad de la evidencia es moderada.
Limitaciones debido a que el IC95% cruza ambos umbrales de relevancia
clinica establecidos.
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Macrosomia: La calidad de la evidencia es moderada. Limitaciones debido a
que el IC95% cruza el umbral de relevancia clinica establecido (25%).

Nacimiento pretérmino (< 34 semanas): La calidad de la evidencia es

moderada. Limitaciones debido a que el IC95% cruza el umbral de relevancia
clinica establecido (25%).

Nacimiento pretérmino (< 37 semanas): La calidad de la evidencia es

moderada. Limitaciones debido a que el IC95% cruza el umbral de relevancia
clinica establecido (25%).

e) ¢(Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre cémo
valoran las personas con diabetes los desenlaces principales?

e Juicio: La incertidumbre o la variabilidad probablemente no sean
importantes.

e Evidencia procedente de la investigacién: No se han podido identificar
estudios que informen del valor que las personas con DMI1 otorgan a los
diferentes desenlaces.

e Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a cémo las personas con DM1 valoran los desenlaces
principales.

f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
(favorece a la intervencion o a la comparacion?

e Juicio: Adultos: Probablemente favorece la intervencion.
Adultos con riesgo de hipoglucemia: Favorece la intervencion.
Nifios y adolescentes: Probablemente favorece la intervencion.
Mujeres embarazadas: Favorece la intervencion.

e Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartados anteriores.

g) ¢Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
e Juicio: Moderado.
e Evidencia procedente de la investigacién:

Adultos con manejo glucémico fuera del rango objetivo: El impacto
presupuestario en 5 afios que supondria para el SNS la implementacién del
sistema de MCG-tr se estim6 en aproximadamente 248 millones de euros en
poblacién con manejo inadecuado de glucemia (77).

Adultos con riesgo de hipoglucemia: El impacto presupuestario en 5 afios
que supondria para el SNS la implementacién del sistema de MCG-tr se
estimé en 33 millones en poblacion en riesgo de hipoglucemia.
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Nifios y adolescentes: No se encontré evidencia disponible.

Mujeres embarazadas: No se encontré evidencia disponible.

h) ;Cual es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?

¢ Juicio:
Adultos con manejo glucémico fuera del rango objetivo: Baja.
Adultos con riesgo de hipoglucemia: Baja.
Nifios y adolescentes: Muy baja.
Mujeres embarazadas: Muy baja.

e Evidencia procedente de la investigacién: Desde la perspectiva del SNS
espafiol, la MCG-tr es una alternativa coste-efectiva en comparacién con la
automonitorizaciéon de glucosa en sangre capilar (AMGS) en personas con
DM1 vy riesgo de hipoglucemia. Sin embargo, este resultado presenta cierta
incertidumbre, ya que se estima que la probabilidad de que la monitorizacién
de la glucosa en sangre sea coste-efectiva apenas supera el 50%.

i) El coste-efectividad de la intervencién, ,;favorece a la
intervencion o a la comparacion?

i.1. Adultos con manejo glucémico fuera del rango objetivo
e Juicio: Probablemente favorece la intervencion.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se identificaron 12 estudios, 10
fordneos y dos espafoles realizados por el SESCS-RedETS, donde uno es una
actualizacion en 2020 del otro. Para el andlisis se consideré unicamente el
estudio espafiol mas reciente (77). Desde la perspectiva del SNS espaiiol, la
MCG-tr no es una alternativa coste-efectiva en comparacién con AMGS en
poblaciéon con DM1 y manejo inadecuado de la glucemia, ya que la ratio coste-
efectividad incremental (RCEI) se estim¢6 en 44.831 €/afios de vida ajustados
por calidad (AVAC).

e Consideraciones adicionales: Es posible que la actualizacién de los precios
haya cambiado la RCEI de la tecnologia.

i.2. Adultos con riesgo de hipoglucemia
e Juicio: Favorece la intervencion.

o Evidencia procedente de la investigacion: Se identificaron 12 estudios, 10
fordneos y dos espafoles realizados por el SESCS-RedETS, donde uno es una
actualizacion en 2020 del otro. Para el andlisis se consideré unicamente el
estudio espafiol mas reciente (77). Desde la perspectiva del SNS espaiiol, la
MCG-tr es una alternativa coste-efectiva en comparacion con AMGS en
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poblaciéon con DM1 y con riesgo de hipoglucemia, ya que la RCEI se estim6
en 15.024 €/AVAC.

i.3. Nifios y adolescentes
e Juicio: Ningun estudio incluido.

e Evidencia procedente de la investigacién: No se encontré evidencia
disponible.

i.4. Mujeres embarazadas
e Juicio: Probablemente favorece la intervencion.

e Evidencia procedente de la investigacién: No se encontré evidencia
disponible.

e Consideraciones adicionales: Existe una reduccién de los ingresos en la
unidad de cuidados intensivos.

j) ¢Cudl seria el impacto en la equidad en salud?
e Juicio: Varia.

e Evidencia procedente de la investigacién: Los dispositivos no siempre son
financiados por los sistemas y seguros de salud. Asimismo, la capacitacion de
usuarios y personal sanitario para el uso adecuado del sistema MCG-tr
conlleva costes econdémicos que pueden comprometer la equidad en el acceso
si no se cuenta con cobertura sanitaria.

e Consideraciones adicionales: Los criterios de indicacién/financiacién pueden
cambiar en funcion de las CCAA.

k) ¢Es aceptable la opcién para los agentes implicados?
¢ Juicio:
Adultos con manejo glucémico fuera del rango objetivo: Si.
Adultos con riesgo de hipoglucemia: Si.
Nifios y adolescentes: Varia.
Mujeres embarazadas: Si.

e Evidencia procedente de la investigacién: Los dispositivos MCG-tr son, en
general, aceptables para pacientes y cuidadores. Mejoran el bienestar
emocional debido a la sensacion de libertad y confianza que les aporta,
disminuyendo la incertidumbre y la ansiedad, lo que mejora el estado de
animo (173-175).

e Consideraciones adicionales: Segin el consenso de la ADA (63), algunos
usuarios no encuentran los dispositivos MGC-TR fitiles, ya que sienten que no
lo necesitan o lo encuentran estresante porque no les gusta estar conectados a
un dispositivo que les recuerda constantemente su diabetes o se sienten
agotados por las alarmas (fatiga de alarma).
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En adolescentes, la aceptabilidad de estos dispositivos es variable por
cuestiones de estética, a pesar de que suelen ser menos visibles en el dia a dia
en comparacién con otros sistemas de monitorizacion. Ademads, el posible
control parental de su actividad puede influir en su aceptacion.

Por ultimo, la aceptabilidad de estos dispositivos puede verse limitada en
personas con dificultades para manejar dispositivos tecnolégicos. Esto podria
incluir a personas de mayor edad, aquellos con menor experiencia en el uso de
tecnologia, o personas con condiciones que afecten su destreza manual o
cognitiva. Es fundamental considerar estas barreras al recomendar o
implementar estas herramientas, y, en su caso, proporcionar un apoyo
educativo adecuado para maximizar su utilizacion efectiva y su integracién en
el manejo cotidiano de la diabetes.

1) (Es factible la implementacién de la opcién?
e Juicio: Si.

e Evidencia procedente de la investigacién: El sistema de implementacién en
los hospitales y centros sanitarios para solicitar y retirar los sensores y otros
consumibles puede resultar poco practico en algunos casos. Esta situacion
puede ocasionar que las personas con DM1 dejen de usar el sistema de
monitorizacién durante algtn tiempo (175,176).

e Consideraciones adicionales: Segiin la ADA (63), la mayoria de las personas
con DM1 pueden beneficiarse de los sistemas de monitorizacién continua con
una educacién adecuada y continua.

5.2.2. Sistemas de monitorizacién Flash (intermitente) de
glucosa intersticial

Subpregunta para responder:

e FEn personas con DMI1, ;deberia usarse un sistema de monitorizaciéon Flash
(intermitente) frente a la automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar?

Recomendaciones

1. En personas con DMI, se sugiere el uso de un sistema de monitorizacién de glucosa
mediante sensores (tipo Flash) frente a la automonitorizacién de la glucosa en sangre
capilar. [Débil a favor]|
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Justificaciéon

Se ha formulado una recomendacién débil a favor del uso de sistemas de monitorizacién
de glucosa mediante sensores (tipo Flash) frente a la automonitorizacién de la glucosa en
sangre capilar en personas con DMI1. La evidencia disponible sugiere beneficios
clinicamente relevantes en algunos desenlaces, como la reduccion del tiempo en
hipoglucemia y la mejora de la comodidad y satisfaccién con el tratamiento, sin un
aumento de efectos indeseables. No obstante, los resultados sobre la HbAlc y otros
desenlaces clinicos son inciertos o de pequefa magnitud, y la certeza global de la
evidencia es baja o muy baja, principalmente debido a las limitaciones metodoldgicas de
los estudios disponibles y al uso de versiones iniciales del dispositivo sin alarmas de
hipoglucemia.

El GAG ha considerado que, aunque la magnitud de los efectos es moderada y los
riesgos son minimos, la incertidumbre sobre la solidez de la evidencia justifica una
recomendacion débil. Ademds, el sistema Flash estd financiado por el SNS, su
implementacion es factible y su uso es bien aceptado por las personas con DM1 y los
profesionales sanitarios.

De la evidencia a la recomendacion

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

a) ¢Es prioritario el problema?
e Juicio: Probablemente si.

e Evidencia procedente de la investigacién: Para reducir el riesgo de
aparicion de complicaciones agudas y cronicas se requiere la determinacion
frecuente de los niveles de glucosa en sangre (160). Los sistemas de
monitorizaciéon continua de glucosa estdn considerados como tecnologias
minimamente invasivas que proporcionan informacién periddica sobre los
niveles de glucosa a nivel intersticial de manera sencilla e indolora, lo que
permite una monitorizacién mds frecuente por parte de la persona con DM1 y
un mejor ajuste de la dosis de insulina necesaria para optimizar su propio
manejo metabdlico, favoreciendo la reduccion de las complicaciones de la
enfermedad a corto y largo plazo (161). Ademés de ayudar a disminuir el
numero diario de punciones digitales necesario para medir sus niveles de
glucosa (162).

La mayoria de estos dispositivos constan de un sensor, un transmisor y un
receptor. Los sistemas de monitorizacién Flash o intermitente proporcionan
informacién puntual a la persona sobre su nivel de glucosa actual, junto con
una flecha de tendencia que indica la velocidad de cambio de la glucosa
intersticial. Estos dispositivos muestran un trazado de las dltimas 8 horas, pero
si la persona realiza escaneos més frecuentes (en menos de 8 horas), el sistema
puede presentar trazados que abarcan un periodo de tiempo mayor. Este
sistema no requiere calibracion mediante la medicién de la glucosa capilar.
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b) ;Cual es la magnitud de los efectos deseables esperados?
b.1. Nifios y adolescentes con manejo glucémico fuera del rango objetivo
e Juicio: Moderado.

o Evidencia procedente de la investigacién: Se consider6 un estudio
observacional que incluy6 nifios entre 4 y 12 afios y adolescentes entre 13y 17
anos con DM1 (n=156), junto a sus padres, madres y tutores (81). De estas
personas con DM1, 88 tenian valores basales de HbAlc fuera del rango
objetivo. En todos ellas se evalué la primera version FreeStyle Libre® (FSL)
de Abbott, la cual proporciona informaciéon puntual al usuario sobre su nivel
de glucosa actual, asi como una flecha de tendencia que indica la tasa de
cambio de la glucosa intersticial, ademds del trazado de las ultimas 8 horas,
pero no emite alarmas de glucosa. A continuacion, se resumen los resultados
por desenlace de interés:

HbAlc

Los niveles de HbAlc se reducen a los tres, seis y 12 meses con respecto a la
medicién basal. En los tres meses (Media. ...=8,18% vs. Media .= 8,65%); en
los seis meses (Media; ...=8,14% vs. Media ..= 8,65%) y en los 12 meses
(Media;....=8,20% vs. Media...= 8,65%).

Hipoglucemia grave

El sistema de monitorizacién Flash aumenta la media de eventos de
hipoglucemia grave tanto autoinformados (Media....= 31% vs. Media..=23%)
como a través de la historia clinica (Media....=21,0% vs. Media...= 14,8%) a
los 12 meses.

Eventos de Cetoacidosis

En 1 de 88 menores en los que se empled un sensor tipo Flash, se present6
cetoacidosis leve o moderada.

Calidad de vida

No se producen cambios.

Para mds informacién se pueden consultar los perfiles de evidencia
GRADE disponibles en el material metodolégico.
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o Consideraciones adicionales: El GAG considera que los resultados
observados en el estudio deben interpretarse en el contexto de la evolucion
tecnoldgica de los sistemas de monitorizacion Flash de glucosa. El dispositivo
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.

Las versiones mds recientes de estos sistemas incorporan alarmas
personalizables que alertan sobre niveles criticos de glucosa. Estudios
observacionales recientes sugieren que estas mejoras tecnoldgicas podrian
asociarse con una reduccion de hipoglucemias y un mayor tiempo en rango
(177,178). No obstante, la certeza de la evidencia sigue siendo baja y procede
fundamentalmente de estudios observacionales, por lo que la magnitud de los
beneficios y su impacto clinico deben interpretarse con precaucion.

b.2. Nifios y adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos
e Juicio: Insignificante.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se considerd el mismo estudio
observacional anterior, que incluyé nifios entre 4 y 12 afios y adolescentes
entre 13y 17 afios con DM1 (n=156), junto a sus padres, madres y tutores (81).
De estas personas con DM1, 68 tenian valores basales de HbAlc dentro del
rango recomendado.

A continuacidn, se resumen los resultados por desenlace de interés:
HbAlc

Los niveles de HbA1c se incrementaron a los tres, seis y 12 meses con respecto
a la medicion basal en el modelo de regresion multiple (p<0,001). En los tres
meses (Media. ...=6,86% vs. Media .= 6,82%); en los seis meses (Media,
2e=0,96% vs. Media .= 6,82%) se produjo un incremento de 0,11% de la
HbAlc. En los 12 meses (Media. ...=7,14% vs. Media ..= 6,82%) un
incremento de 0,29%.

Hipoglucemias graves

El sistema de monitorizacion Flash no modifica los eventos de hipoglucemia
grave cuando son informados a través de la historia clinica (0%; -32,0, 32,0).
Sin embargo, cuando son autoinformados se reduce.

Eventos de cetoacidosis

En 1 de 68 menores mostro eventos de cetoacidosis leve o moderada.

Calidad de vida

En relacién a la calidad de vida de la puntuacién escala visual analdgica
(EVA), el sistema Flash reduce la media a los 12 meses con respecto a la
media basal (Media ..... =81,29 vs. Media ... =86,76).

Para més informacién se pueden consultar los perfiles de evidencia GRADE
disponibles en el material metodoldgico.
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e Consideraciones adicionales: El GAG considera que los resultados
observados en el estudio deben interpretarse en el contexto de la evolucion
tecnoldgica de los sistemas de monitorizacion Flash de glucosa. El dispositivo
evaluado en dicho estudio no disponia de alarmas para la detecciéon 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.

Las versiones mds recientes de estos sistemas incorporan alarmas
personalizables que alertan sobre niveles criticos de glucosa. Estudios
observacionales recientes sugieren que estas mejoras tecnoldgicas podrian
asociarse con una reducciéon de hipoglucemias y un mayor tiempo en rango
(177,178). No obstante, la certeza de la evidencia sigue siendo baja y procede
fundamentalmente de estudios observacionales, por lo que la magnitud de los
beneficios y su impacto clinico deben interpretarse con precaucion.

b.3. Adultos con manejo glucémico dentro de objetivos
e Juicio: Insignificante.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se consideré un ECA que incluy6
personas adultas con valores de HbAlc dentro del rango recomendado
(n=241) y en el que se comparo la efectividad del sistema de monitorizacién
FSL frente a la automonitorizacién de glucosa con sangre capilar (179). No se
proporciona informaciéon sobre la version del sistema FSL evaluado. Sin
embargo, dado el afio de publicacion del articulo, se puede asumir que
corresponde a la primera version.

A continuacién, se resumen los resultados por desenlace de interés:
HbAlc

El sistema de monitorizacion Flash no modifica la HbAlc a los 6 meses (MD:
0,00%; IC95%; -0,11, 0,12).

Calidad de vida

El sistema de monitorizacion Flash no modifica los niveles de calidad de vida.

Para mas informacién se pueden consultar los perfiles de evidencia GRADE
disponibles en el material metodoldgico.

e Consideraciones adicionales: El estudio fue financiado por Abbot.
b.4. Mujeres embarazadas
e Juicio: Insignificante.

e Evidencia procedente de la investigacion: Se consideré un ECA en el que se
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compardé la efectividad del sistema de monitorizacién Flash FSL frente a la
automonitorizacion de glucosa en sangre y que incluydé mujeres embarazadas
(n=40) (180), de las que 34 tenian DMI1 y sies DM2, y un estudio
observacional (181) con 300 mujeres embarazadas con DM1 que incluye
desenlaces importantes que no estan informado en el ECA.

A continuacidn, se resumen los resultados por desenlace de interés:

Desenlaces de la madre

Nacimiento pretérmino (<37 semanas)

El sistema Flash no modifica las tasas de nacimiento pretérmino (RR: 0,65;
1C95%: 0,25, 1,70), aunque el IC95% cruza uno de los umbrales de relevancia
clinica establecidos.

HbAlc

El sistema Flash no modifica los niveles de HbAlc en el primer trimestre de
embarazo (DM: -0,1%; 1C95%: -0,87, 0,67), como tampoco en el segundo
trimestre (MD: -0,2%; 1C95%: -0,9, 0,5) ni el tercer trimestre de embarazo
(MD: 0,00%; 1C95%: -0,49, 0,49).

Hipoglucemias graves

El sistema Flash no modifica el riesgo de hipoglucemias graves (RR: 1,35;
1C95%: 0,60, 3,13).

Preeclampsia

El sistema Flash no modifica las tasas de preeclampsia (RR: 0,66; IC95%: 0,34,
1,27).

Desenlaces del recién nacido

Sindrome de dificultad respiratoria

El sistema Flash no modifica el riesgo de sindrome de dificultad respiratoria
(RR:0,90; 1C95%:0,06, 13,48).
Macrosomia

El sistema Flash no modifica las tasas de macrosomia (RR: 1,13; IC95%: 0,35,
3,60).

Nacimiento pretérmino (<34 semanas)

El sistema Flash no modifica las tasas de nacimiento pretérmino (<34
semanas) (RR: 1,25; 1C95%:0,41, 3,79).

Para mas informacién se pueden consultar los perfiles de evidencia GRADE
disponibles en el material metodoldgico.
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c) ¢Cual es la magnitud de los efectos indeseables esperados?
¢ Juicio:

Nifios y adolescentes con manejo glucémico fuera del rango objetivo:
Desconocido.

Nifios y adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos: Desconocido.
Adultos con manejo glucémico dentro de objetivos: Pequeio.
Mujeres embarazadas: Insignificante.

e Evidencia procedente de la investigacién: En el ECA que incluye personas
con DM1 y manejo glucémico dentro de objetivos (179), diez participantes
informaron de 13 eventos adversos relacionados con el sensor: cuatro eventos
de alergia (uno grave, tres moderados); una persona mostrd picazén (leve);
otra erupcion (leve); cuatro sintomas en el lugar de insercién (graves); dos
eritemas (uno grave y otro leve); y un edema (moderado). Nueve participantes
informaron de diez eventos adversos graves (cinco en cada grupo); Ninguno
estaba relacionado con el dispositivo.

d) ;Cual es la certeza global en la evidencia sobre los efectos?
d.1. Nifios y adolescentes con manejo glucémico fuera del rango objetivo
e Juicio: Muy baja.

e Evidencia procedente de la investigacion: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como muy baja. La valoracién por
desenlace se resume a continuacion.

HbAlc: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debido a que los
tamafios muestrales son pequefos.

Eventos de hipoglucemia grave: Calidad de la evidencia muy baja.
Limitaciones debido a que los tamafios muestrales son pequefios.

Eventos de cetoacidosis: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones
debido a que los tamafios muestrales son pequefios.

Calidad de vida: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debido a que
los tamafios muestrales son pequeios.
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d.2. Nifios y adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos
e Juicio: Muy baja.

e Evidencia procedente de la investigacion: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como muy baja. La valoracién por
desenlace se resume a continuacion:

HbAlc: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debido a que los
tamafios muestrales son pequeiios (< 400).

Eventos de hipoglucemia grave: Calidad de la evidencia muy baja.
Limitaciones debido a que los tamafios muestrales son pequefios (< 400).

Eventos de cetoacidosis: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones
debido a que los tamafios muestrales son pequeifios (< 400).

Calidad de vida: Calidad de la evidencia muy baja. Limitaciones debido a que
los tamafos muestrales son pequeios (< 400).

d.3. Adultos con manejo glucémico dentro de objetivos
e Juicio: Baja.

e Evidencia procedente de la investigacion: El GAG considera la certeza
global en la evidencia sobre los efectos como baja. La valoracién por
desenlace se resume a continuacion:

HbAlc: La calidad de la evidencia es baja. Limitaciones debido a que los
tamafios muestrales son pequefios (< 400).

Calidad de vida: La calidad de la evidencia es alta. Limitaciones debido a que
los tamafios muestrales son pequefios (< 400).

d.4. Mujeres embarazadas
e Juicio: Muy baja.
e Evidencia procedente de la investigacién: El GAG considera la certeza

global en la evidencia sobre los efectos como muy baja. La valoracién por
desenlace se resume a continuacion.

Desenlaces de la madre

Nacimiento pretérmino (<37 semanas): La calidad de la evidencia es baja.

Evidencia procedente del ECA. Limitaciones debido a que el IC95% cruza
ambos umbrales de relevancia clinica (25%).

HbAlc: La calidad de la evidencia es muy baja. Evidencia procedente del
estudio observacional. Limitaciones debido a que el 1C95% cruza ambos
umbrales de relevancia clinica establecidos (0,4%).
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Hipoglucemias graves: La calidad de la evidencia es muy baja. Evidencia
procedente del estudio observacional. Limitaciones debido a que el 1C95%
cruza ambos umbrales de relevancia clinica establecidos (25%).

Preeclampsia: La calidad de la evidencia es muy baja. Evidencia procedente
del estudio observacional. Limitaciones debido a que el 1C95% cruza ambos
umbrales de relevancia clinica establecidos (25%).

Desenlaces del recién nacido

Sindrome de dificultad respiratoria: La calidad de la evidencia es baja.
Evidencia procedente del ECA. Limitaciones debido a que el IC95% cruza
ambos umbrales de relevancia clinica establecidos (25%).

Macrosomia: La calidad de la evidencia es baja. Evidencia procedente del
ECA. Limitaciones debido a que el 1C95% cruza ambos umbrales de
relevancia clinica establecidos (25%).

Nacimiento pretérmino (<34 semanas): La calidad de la evidencia es muy baja.

Evidencia procedente del estudio observacional. Limitaciones debido a que el
1C95% cruza uno de los umbrales de relevancia clinica establecidos (25%).

e) ¢Existe incertidumbre o variabilidad importante sobre cémo
valoran las personas con diabetes los desenlaces principales?

e Juicio:

Nifios y adolescentes con manejo glucémico fuera del rango objetivo: No hay
variabilidad o incertidumbre importante.

Nifios y adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos: No hay
variabilidad o incertidumbre importante.

Adultos con manejo glucémico dentro de objetivos: No hay variabilidad o
incertidumbre importante.

Mujeres embarazadas: No hay variabilidad o incertidumbre importante.

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

e Consideraciones adicionales: El GAG considera poco probable que exista
variabilidad en cuanto a como las personas con DM1 valoran los desenlaces
principales.

f) El balance entre los efectos deseables e indeseables esperados,
(favorece a la intervencion o a la comparacion?

e Juicio:

Nifios y adolescentes con manejo glucémico fuera del rango objetivo:
Probablemente favorece a la intervencion.
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Nifios y adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos:
Probablemente favorece a la intervencion.

Adultos con manejo glucémico dentro de objetivos: Probablemente favorece a
la intervencion.

Mujeres embarazadas: Desconocido.
e Evidencia procedente de la investigacion: Ver apartados anteriores.

e Consideraciones adicionales: Para el juicio sobre los adultos con un manejo
glucémico dentro de objetivos, el GAG ha valorado que el estudio
considerado muestra que el sistema de monitorizacién Flash no modifica la
HbAlc, lo que indica que no tiene un impacto negativo en el manejo
glucémico en esta poblacion. Esto es relevante porque algunos métodos de
monitorizacion pueden generar estrés o cambios en la conducta que afecten
negativamente el manejo de la diabetes. Ademads, evidencia de alta calidad
sugiere que la monitorizacion Flash no deteriora la calidad de vida, lo que
indica que su uso no supone una carga adicional significativa. El GAG
también ha tenido en cuenta que es posible que el sistema de monitorizacién
Flash aporte otros beneficios, como una mayor comodidad, menos punciones
capilares y un mejor conocimiento de los patrones de glucosa, lo que puede
mejorar la toma de decisiones en el dia a dia. Ademds, la tecnologia ha
mejorado desde la realizacion del ECA considerado. Los sistemas actuales
incluyen alarmas y otras funciones avanzadas que pueden proporcionar un
beneficio adicional en la prevencién de hipoglucemias y una mayor seguridad
para los usuarios. Por dltimo, en la practica clinica no se han identificado
efectos adversos graves asociados al uso del sistema, y su implementacion
podria facilitar el manejo de la diabetes sin aumentar el riesgo de
complicaciones.

g) (Cual es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?
e Juicio: Varia.

e Evidencia procedente de la investigacién: Segin el informe técnico del
estudio de monitorizacion tras la introduccién en el SNS del sistema Flash
para la DM1, el andlisis de impacto presupuestario estima un ahorro potencial
de la introduccion del sistema FSL de aproximadamente el 8% anual al quinto
afio de su introducciéon en el SNS. Esto se traduce en un ahorro anual de
1.802.989 € a los 5 afios. Los factores que mds influyen en el impacto
presupuestario son el nimero de personas candidatas a utilizar el dispositivo
FSL, el numero de tiras reactivas y lancetas empleadas en la
automonitorizacién de glucosa en sangre y el coste total del FSL directamente
relacionado con la vida util del sensor, estimada en el caso base en 14 dias
(81).

De forma consistente con estos resultados, un estudio patrocinado por el
fabricante concluye que el uso del sistema de monitorizacién flash de glucosa
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FreeStyle Libre 2 en adultos con DM1 tratados con multiples dosis de insulina
reduce significativamente los costes asociados. En comparaciéon con la
automonitorizacion capilar, supone un ahorro medio de 1.911 € por paciente y
afo, lo que podria traducirse en hasta 1,9 millones de euros anuales de ahorro
para cada 1.000 pacientes tratados (182).

e Consideraciones adicionales: Existe variabilidad entre las CCAA.

h) ;Cual es la certeza en torno a la evidencia sobre los recursos
requeridos?

e Juicio: Baja.

o Evidencia procedente de la investigacién: La estimacidon presentada es
tentativa y requiere ser tomada con cautela ya que se basa en una serie de
supuestos, costes medios estimados e informacién epidemioldgica limitada.

i) El coste-efectividad de la intervencién, ,;favorece a la
intervencion o a la comparacion?

e Juicio: Probablemente favorece a la intervencion.

e Evidencia procedente de la investigacién: Se identificaron ocho estudios,
tres fordneos y cinco espafioles. La unica evaluaciéon econdmica completa
identificada para Espafia es la de Casado et al., informada en un informe de
ETS de SESCS-RedETS en 2016 (78). Segin Casado et al., la RCEI que
resulta de la comparacion del sistema Flash y la MCG es 13540 €/AVAC en
personas con DM1 con muiltiples dosis de inyecciones de insulina.

j) ¢Cual seria el impacto en la equidad en salud?
e Juicio: Varia.

o Evidencia procedente de la investigacién: Las diferencias en el nivel
educativo, la alfabetizaciéon digital en salud, la formacién diabetolégica o la
carga de tiempo necesario para la gestiéon ampliada de la DM1 pueden afectar
el uso del sistema Flash (81).

e Consideraciones adicionales: La sanidad publica espafiola cubre dos
sensores (Flash) por mes. Cuando se originan fallos en los mismos, los
usuarios pueden pedir la reposicién por parte del proveedor de la tecnologia.

k) (Es aceptable la opcion para los agentes implicados?
e Juicio: Varia.

o Evidencia procedente de la investigacién: Las personas con DMI1 que
utilizan los sistemas de monitorizacion Flash muestran un uso elevado del
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dispositivo, con mds de un 80% de tiempo de uso del sensor y casi 10 escaneos
al dia (81).

Consideraciones adicionales: En adolescentes la aceptabilidad es variable
por cuestiones de estética, pero también por el posible control parental de su
actividad.

(Es factible la implementacion de la opcion?

Juicio: Si.

Evidencia procedente de la investigacién: En los estudios revisados,
realizados en contextos distintos al espafiol (175,176), se identificaron
limitaciones relacionadas con la logistica de dispensacién y reposicion de

sensores en algunos centros sanitarios, lo que podia afectar la continuidad de
uso.

Consideraciones adicionales: En la actualidad, la financiacion del sistema de
monitorizaciéon Flash por el SNS y la implantacion progresiva de distintos
modelos de distribucién, incluyendo el envio domiciliario en varias
comunidades autéonomas, han mejorado su accesibilidad y factibilidad, aunque
persiste cierta variabilidad organizativa entre territorios.

Segiin la ADA (63), la mayoria de las personas con DM1 pueden
beneficiarse de los sistemas de monitorizacién Flash con una educacién
adecuada y continua.





