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Introduccion

Debido al extraordinario desarrollo tecnolégico que los
sensores continuos de glucosa intersticial han tenido en
los ultimos afios, el Grupo de Nuevas Tecnologias de la
Sociedad Espafiola de Diabetes ha creido necesario re-
dactar un documento de consenso en relacién con su po-
sible utilidad en la prictica clinica diaria. En este docu-
mento se hace referencia exclusivamente a los sistemas
de monitorizacién continua de glucosa (SMCG), que miden
la concentracién de esta ultima en el fluido intersticial
del tejido celular subcutdneo.

Actualmente estdn disponibles en el mercado espafiol
dos tipos de sistemas: a) los sistemas de microdidlisis
con sensor externo, como el GlucoDay® (Menarini Diag-
nostics, Florencia, Italia), y b) los sistemas de sensor in
situ subcutdneo, como el CGMS® (continuous glucose
monitoring system), el Guardian®, el Guardian real time®
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o el Paradigm RT® (Medtronic MiniMed, Northridge,
CA); el monitor Navigator® (Abbott Laboratories, Ala-
meda, CA) estd pendiente de comercializacién, proba-
blemente para 2009; por dltimo, el Seven System® (Dex-
Com Inc., San Diego, CA) s6lo esté disponible en Estados
Unidos. Todos los sistemas cuentan con sensores ampe-
rimétricos que cuantifican la generacion de sensores pro-
ducida tras la oxidacién de la glucosa por la enzima glu-
cosa oxidasa. Estos electrones tienen una semivida de
tan s6lo 3-7 dias, principalmente por la progresiva degra-
dacién enzimatica. Los sistemas de sensor in situ son los
mds utilizados, y se catalogan como «minimamente in-
vasivos». El sensor se inserta habitualmente en el tejido
celular subcutdneo de la pared abdominal, los brazos o
los muslos, y la sefial generada se recoge y se procesa en
un monitor externo. Requieren varias calibraciones al
dia (mds de dos), que se realizan mediante la introduc-
cion de la glucemia capilar en el monitor.

Ninguno de los sensores disponibles en el momento
actual tiene la precision de los glucémetros capilares ha-
bituales. Esta limitacion se debe, en parte, a la baja con-
centracion de glucosa en el fluido intersticial, a la propia
dindmica de la glucosa y a los retardos inherentes al sis-
tema de medida. Por esta razén, actualmente estan apro-
bados como un complemento a la medicién de la gluce-
mia capilar.
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Baésicamente, podemos clasificarlos en sistemas de lec-
tura retrospectiva (tipo Holter) y sistemas de lectura en
tiempo real:

* Sistemas de lectura retrospectiva (tipo Holter). Los
datos de glucosa se descargan al final del registro utili-
zando todos los puntos de calibrado para su ajuste. La
correlacién con los valores de glucemia capilar estd en
torno ar=0,8'. La precisién clinica estimada mediante
el point & rate error grid analysis, que nos ofrece una
informacion perfectamente adecuada para la toma de
decisiones, se sitia en torno al 70%.

Sistemas de lectura en tiempo real. Los datos se ge-
neran a partir de un tiempo de latencia inicial y del pri-
mer calibrado. Disponen de sistemas de alarmas para
hipoglucemia e hiperglucemia, y algunos modelos
cuentan con alarmas predictivas. En situacién de
euglucemia, la media de la diferencia absoluta entre
las diferencias de cada par de valores de glucemia ca-
pilar-glucosa intersticial estd en torno a 0,9 mmol/L,
lo que supone una diferencia relativa del 15%?2. La pre-
cision clinica estimada mediante point & rate error
grid analysis es del 75% para los sistemas de Medtro-
nic y Abbott, y entre el 64 y el 88% para el sistema de
Menarini*’.

Resultados clinicos

Debido a su reciente desarrollo, no disponemos de sufi-
cientes estudios clinicos que demuestren la eficacia a
medio-largo plazo.

Sistemas de lectura retrospectiva

En general, los estudios clinicos llevados a cabo con el
CGMS® de Medtronic ofrecen resultados dispares. Algu-
nos autores observan descensos significativos de la he-
moglobina glicada (HbA,.), y otros no. Hay que tener en
cuenta que los estudios difieren claramente en cuanto a
disefio, frecuencia de uso, duracién, poblacién estudia-
da, etc., lo que dificulta mas la obtencién de conclusio-
nes consistentes. Probablemente, el estudio de mayor re-
levancia clinica ha sido publicado recientemente. En €l
se demuestra un claro beneficio del uso cada 4 semanas
del CGMS en gestantes con diabetes (tipo 1 y tipo 2) en
cuanto a reduccién de la HbA . y menor incidencia de
macrosomia®. No obstante, su efecto sobre la presencia
de hipoglucemias no demostré un beneficio significativo
y, ademds, se observé una tendencia a un mayor nimero
de cesdreas y de recién nacidos de bajo peso para la edad
gestacional en el grupo experimental®.

Sistemas de lectura en tiempo real

Se han publicado cuatro estudios aleatorizados que, su-
cesivamente, han aportado las siguientes conclusiones:
a) los sensores de glucosa en tiempo real pueden mejorar
los niveles de HbA . en nifios y adultos con mal control
glucémico’, ya que consiguen un descenso de las con-
centraciones de HbA . cuando su uso es igual o superior
a 3-4 dias por semana®; b) pueden disminuir los tiempos
en hiperglucemia (23%) e hipoglucemia (21%), asi co-
mo las hipoglucemias nocturnas (38%)’, y ¢) en la ma-
yor serie publicada realizada en pacientes con un control
metabdlico suboptimo, se ha comunicado un descenso
de la HbA . del 0,5% en adultos (>24 afios), que, sin em-
bargo, no se observé en nifios, adolescentes ni adultos
menores de 24 afios®. En este estudio se utilizaron siste-
mas en tiempo real de tres industrias diferentes (Medtro-
nic, Abbott y DexCom), en un total de 322 pacientes dis-
tribuidos en 10 centros y a los que se administré
insulinoterapia tanto en multiples dosis como en infu-
sidn subcutanea continua de insulina (ISCI). No hubo di-
ferencias en el nimero de hipoglucemias graves.

Posibles usos de los sistemas

de monitorizacidon continua de glucosa
(SMCG)

Existen situaciones clinicas en las que los SMCG pue-
den aportar informacién valiosa para confirmar un diag-
néstico de sospecha, o bien servir de ayuda en el ajuste
terapéutico. En este documento hemos optado por enu-
merar las situaciones clinicas en las que el empleo de
los SMCG puede tener un especial interés, puesto que
todo paciente con diabetes en algin momento de su
proceso podria ser subsidiario de valoracién de una
monitorizacién continua de su glucosa intersticial (ta-
bla 1).

Recientemente, en sus recomendaciones anuales, la
American Diabetes Association (ADA) establece las si-
guientes afirmaciones: a) la monitorizacién continua de
glucosa, junto con el tratamiento insulinico intensivo,
puede ser una herramienta ttil para reducir atin més la
HbA . en pacientes adultos seleccionados (>25 afnos)
con diabetes tipo 1 (nivel de evidencia A); b) aunque la
evidencia de descenso de la HbA . es menor en nifios,
adolescentes y adultos jévenes con diabetes, los SMCG
pueden ser también ttiles en estos pacientes, y sus bene-
ficios se correlacionan con el grado de utilizacién de los
sistemas (nivel de evidencia C), y c¢) los SMCG pueden
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Tabla 1. Situaciones clinicas y experimentales

en las que los sistemas de monitorizacion continua
de glucosa presentan especial interés

1. Confirmacion diagndstica y manejo de hipoglucemias:

* Hipoglucemias desapercibidas
 Hipoglucemias nocturnas
e Hipoglucemias en el paciente no diabético

2. Ajustes terapéuticos en pacientes que no alcanzan
los objetivos de control glucémico:

e Discrepancias entre la hemoglobina glicada (HbA;.) y los valores
de glucemia capilar

e Ayuda en la toma de decisiones terapéuticas

e Diabetes pregestacional

— Preparacion de la gestacion

— Gestacion en curso

3. Como herramienta de educacion terapéutica:

 Impacto de ingestas adicionales sobre el perfil glucémico
e Practica de ejercicio fisico
e Situaciones intercurrentes

4. Diabetes y hospitalizacion:

e Unidades de tratamiento de pacientes criticos y/o coronarios
e Trasplantes de tejido pancreatico

5. En investigacion clinica:

e Estudio de la variabilidad del perfil glucémico

e Comparacion del efecto sobre la glucemia de varias intervenciones
terapéuticas (farmacos, programas educativos, etc.)

e Experimentacion en sistemas de asa cerrada

suponer una herramienta complementaria en pacientes
con hipoglucemias desapercibidas y/o frecuentes episo-
dios de hipoglucemia (nivel de evidencia E)°.

Conclusiones

Los sistemas de monitorizacién de glucosa en tejido sub-
cutaneo ofrecen la posibilidad de una valoracién conti-
nua y dindmica de los niveles de glucosa intersticial. Aun
tratdndose de sistemas menos precisos que los medido-
res de glucemia capilar, han demostrado ciertos benefi-
cios en la mejora del control glucémico (HbA ) y la dis-
minucién de la variabilidad glucémica en pacientes con
diabetes tipo 1 en tratamiento intensivo. Con la eviden-
cia cientifica actual, se prevén mejores resultados clini-
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cos de los sistemas de monitorizacién de glucosa en
tiempo real en pacientes motivados, adultos y que hayan
recibido una correcta educacion diabetolégica para la
utilizacion de estos sistemas, a fin de evitar actuaciones
inapropiadas en momentos de discrepancia con los valo-
res de glucemia capilar medidos simultdneamente.

Todavia son necesarios estudios clinicos metodoldgica-
mente bien planteados para valorar el impacto de estos
sistemas sobre el grado de control (HbA,,) y otras varia-
bles metabdlicas, como la frecuencia de hipoglucemias,
la variabilidad glucémica, el tiempo de exposicion a las
hiperglucemias, etc., sobre la percepcion de la calidad de
vida, que nos permitan realizar aproximaciones a su cos-
te-efectividad y mejorar los conocimientos sobre el es-
pectro de posibles indicaciones clinicas. l
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