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3. DESCRIPCION

3.1 Objetivo del documento

El objetivo de este Proceso Asistencial Integrado (PAI) es definir el conjunto de actividades que contribuyen a prevenir los episodios de
hipoglucemia en pacientes con diabetes tipo 2 que reciben tratamiento susceptible de causar estos episodios. Todo ello, mediante la mejora
en el abordaje integral de este trastorno a través de una mejor organizacién y coordinacion de los recursos y prestaciones disponibles.

3.2 Mision del PAI

Prevenir los episodios de hipoglucemia, asi como su impacto en la calidad de vida de los pacientes con diabetes tipo 2 sometidos a
tratamiento con riesgo de hipoglucemias en cualquier nivel asistencial, mediante un abordaje:

a) integral (prevencion, diagnéstico y manejo del paciente),
b) interdisciplinar e integrado entre niveles asistenciales (Atencion Primaria, Hospitalaria e institucional),

c) y que incluya la capacitacién del paciente y/o su cuidador en la prevencién y el manejo de los episodios.

3.3 Destinatarios del PAI

El proceso que se describe se orienta a todos aquellos profesionales sanitarios implicados en el abordaje de las hipoglucemias en pacientes
diabéticos tipo 2. Incluye el manejo del paciente en el dmbito domiciliario e institucional y se excluye al paciente ingresado en un hospital
de agudos.

3.4 Alcance del PAI

El PAlincluye el siguiente conjunto de actuaciones (preventivas, diagndsticas, terapéuticas y de cuidados) realizadas de forma coordinada
entre niveles asistenciales y perfiles profesionales, dirigidas a pacientes y/o cuidadores con diabetes tipo 2 que reciben tratamiento
susceptible de causar episodios de hipoglucemia:

«  Prevencién de episodios de hipoglucemia.

«  Capacitacion del paciente y su cuidador a través de educacién terapéutica.

- Deteccidn de pacientes con riesgo de sufrir episodios de hipoglucemia a raiz del tratamiento farmacoldgico para diabetes tipo 2.

- Diagnéstico de episodios de hipoglucemia.

«  Manejo de los episodios de hipoglucemia.

«  Capacitacién del paciente y su cuidador en el manejo de episodios de hipoglucemia a través de educacion para la auto-monitorizacién.
« Actos de informacién y comunicacién al paciente y su cuidador.

Dada la importancia de los siguientes colectivos, se incluye definicion especifica del proceso para:

«  Personas ancianas con diabetes tipo 2.

«  Personas con diabetes tipo 2 e insuficiencia renal.

3.5 Limites del PAI

- Limite de entrada: Personas con diabetes tipo 2 que inician un tratamiento susceptible de provocar hipoglucemia.
- Limite de salida: Personas con diabetes tipo 2 con retirada del tratamiento que produce hipoglucemia.

- Limites marginales: Se excluyen a los menores de edad, las mujeres embarazadas y los pacientes hospitalizados, aunque si se incluyen
a los pacientes en urgencias.
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3.6 Expectativas del PAI

- Expectativas para pacientes: Evitar las hipoglucemias, estar informado, saber qué hacer para manejar/evitar el episodio.

- Expectativas para los profesionales: Qué hacer, qué informacion dar al paciente, cuél es el manejo terapéutico durante y después
del episodio, quién interviene, cudndo y cémo.

3.7 Definiciones

1. Hipoglucemia: Existe debate sobre el limite para definir la hipoglucemia, aunque en general se acepta: glucemia venosa < 70 mg/d|, y
glucemia capilar < 60 mg/dl. En la practica lo mas importante es clasificarlo por sus consecuencias clinicas:

- Hipoglucemia documentada sintomatica: Los sintomas tipicos de hipoglucemia se confirman por una determinacion de
glucosa en plasma inferior a 70 mg/dl.

- Hipoglucemia asintomatica o inadvertida: Determinacion de glucosa en plasma inferior a 70 mg/dl sin manifestaciones clinicas
acompanantes. A veces nocturna.

- Hipoglucemia sintomatica probable: Sintomas tipicos de hipoglucemia que no se confirman con una determinacion de glucosa
plasmatica, pero que presumiblemente estan causados por una concentracion de glucosa en plasma inferior a 70 mg/dl.

- Hipoglucemia relativa o pseudohipoglucemia: La persona con DM muestra los sintomas tipicos de hipoglucemia, y los
interpreta como indicativos de hipoglucemia, pero la concentracién medida de glucosa en plasma es mayor de 70 mg/dl. Suelen
ser debidos a descensos rapidos en los pacientes con mal control glucémico. Pueden experimentar sintomas de hipoglucemia
con niveles de glucosa en plasma superiores a 70 mg/dl; no son hipoglucemias, pero interfieren con la vida habitual.

- Hipoglucemia grave: Aquella que requiere para su recuperacion la ayuda de otra persona que administre los hidratos de carbono
(HQ), glucagén u otras medidas. Aunque no se disponga de mediciéon de glucemia, la recuperacion neurolégica atribuible a la
restauracion de la concentracion normal de glucosa se considera evidencia suficiente.

2. Anciano: Sibien la edad cronoldgica y la bioldgica son conceptos diferentes, y desde el punto de vista sanitario la edad que interesa es
la bioldgica (que viene determinada por la capacidad intrinseca del sujeto), segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se considera
anciano a los sujetos que han superado la mediana de supervivencia al nacimiento. En Espafia, eso colocaria la frontera alrededor de los de
75 anos'. Se define al anciano fragil como aquel que, debido a una pérdida de la reserva funcional en multiples sistemas fisiolégicos, tiene
un elevado riesgo de deterioro funcional ante agentes estresantes externos, asi como de presentar resultados adversos de salud como la
hospitalizacion, las caidas o la muerte?. Insuficiencia renal: La identificacion y seguimiento de la enfermedad renal diabética se basa en la
evaluacién de la funcion renal, por lo general con una tasa de filtracion glomerular estimado (FGe) < 60 ml/min /1,73 m2

3.8 Abreviaturas

ADA American Diabetes Association
ADO Antidiabéticos Orales
ARGLP1 Agonistas de los receptores de GLP-1
DM Diabetes Mellitus
EASD European Association for the Study of Diabetes
ECA Ensayo Clinico Aleatorizado
FGe Filtracién Glomerular Estimado
HC Hidratos de Carbono
HPQ Hypoglycemia Perspectives Questionnaire
IBBR Bolos de insulina rapida
IDPP4 Inhibidores de la Dipeptidil Peptidasa 4
ISGLT2 Inhibidores del cotransportador de sodio y glucosa 2
IMC indice de Masa Corporal
v Intravenoso
NPH Neutral Protamine Hagedorn
OMS Organizacién Mundial de la Salud
PAI Proceso Asistencial Integrado
SNS Sistema Nacional de Salud

SuU Sulfonilurea
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4. INTRODUCCION

La diabetes es una enfermedad crénica compleja que requiere un control médico continuado con estrategias multifactoriales de reduccion
de riesgos mas alla del control de la glucemia®. La diabetes tipo 2 (DM2) ha adquirido un caracter pandémico*> concretamente, en nuestro
pais, un 13,8 % de la poblacion adulta padece diabetes, con una clara predominancia en edades avanzadas (>60 afhos), donde se concentra
el 50 % de todos los casos®.

La hipoglucemia se define como cualquier episodio de concentracion plasmatica de glucosa anormalmente baja (con o sin sintomas) en el
que el individuo se expone a un daio’. La triada diagnéstica de Whipple (1938) la define como: sintomas compatibles, baja concentracién
de glucosa plasmatica y restauracion de la sintomatologia después de normalizar la glucemia. La hipoglucemia es tal vez la complicacién
mas comun del manejo de la diabetes, asi como la principal limitacidn en el control glucémico de estos pacientes®'?. Aunque no esta exento
de debate, una concentracién plasmatica de glucosa inferior a 70 mg/dl define un episodio de hipoglucemia en el paciente diabético' .
En promedio, un paciente con DM2 experimenta aproximadamente 27 hipoglucemias al afo' y su prevalencia oscila en funcién del
tratamiento farmacoldgico utilizado, siendo del 45% (IC 95 %, 0,34; 0,57) para leve/moderaday 6 % (IC 95 %, 0,05;0,07) para grave, siendo
esta prevalencia mayor en pacientes insulinizados'.

La importancia de las hipoglucemias radica en el riesgo de lesiones y muerte's; concretamente, la hipoglucemia grave se asocia con
un mayor riesgo de mortalidad, alteraciones en la funcién cognitiva, y empeoramiento de la calidad de vida de los pacientes'. Entre
los factores de riesgo de padecer hipoglucemias, el régimen terapéutico y un historial previo de hipoglucemias son los predictores
mas importantes. Otros factores de riesgo son la insuficiencia renal, la edad avanzada y los antecedentes de hipoglucemia asociada a
insuficiencia autonomica' %, La hipoglucemia iatrogénica o inducida por farmacos en el paciente diabético se define como aquel
episodio de baja concentracion de glucosa en el plasma, con o sin sintomas, que expone al individuo a un dafo potencial' 2.

La hipoglucemia y el miedo a sufrirla tienen un impacto significativo en la calidad de vida de los pacientes diabéticos?'. La hipoglucemia
recurrente puede asociarse a trastornos del estado de dnimo crénicos, como la depresién y la ansiedad?® 23. Asi mismo, la hipoglucemia
nocturna puede afectar el propio sentido de bienestar al dia siguiente a causa de su impacto en la cantidad y calidad del suefio*.

La hipoglucemia se asocia a una mayor probabilidad de abandono de tratamiento y a un mayor coste sanitario®. El exceso de
morbimortalidad consecuencia dela hipoglucemiaincrementa el coste asociado al cuidado delaDMy supone una pérdida de productividad
de los sujetos afectados, sobre todo después de un evento nocturno' %28, El coste de un episodio de hipoglucemia grave se estima en
3.554€, con una media de 6,75 dias de estancia hospitalaria, y el coste anual de las hipoglucemias para el Sistema Nacional de Salud (SNS)
asciende a 40 millones de euros®.

En la actualidad existen publicaciones que revisan las definiciones, las implicaciones, las consecuencias y las estrategias de prevencién
de las hipoglucemias en personas con DM2 y que establecen ademas recomendaciones practicas basadas en la evidencia acerca de
la evaluacion y el manejo de estos episodios® '8 '°. No obstante, la definiciéon de los procesos asistenciales éptimos para manejar las
hipoglucemias debidas a la DM2 a partir del momento en que cualquier dispositivo asistencial detecta y atiende dicha circunstancia no ha
sido abordada hasta ahora.

La gestidn por procesos es un instrumento que trata de homogeneizar las actuaciones en la atencion sanitaria de los pacientes, a través de
la ordenacion de los flujos de trabajo de los diferentes profesionales que interactian con el paciente. Un proceso asistencial integrado (PAI)
detalla el itinerario de los pacientes y el conjunto de actuaciones, decisiones, actividades y tareas que se encadenan de forma secuencial
para atender un problema asistencial especifico con la maxima calidad. Se trata pues de proporcionar a cada paciente el ciclo de atencion
integral que requiere para atender su problema de salud en las mejores condiciones posibles. En este sentido, la continuidad asistencial
y la coordinacién entre los diferentes ambitos de actuacion en Atencion Primaria (AP) y Atencién Hospitalaria (AH) son imprescindibles.

El proposito de este proyecto radica en definir un PAlI concebido para el abordaje de las hipoglucemias en los pacientes con DM2 que
permita mejorar el bienestar de estos pacientes. Para ello, resulta esencial reducir al minimo el nimero de episodios de hipoglucemia
destacando los aspectos claves de su manejo como son la informacién y educacion sanitaria al paciente y/o cuidadores, asi como el
correcto abordaje terapéutico del primero segun las caracteristicas especificas de su enfermedad. Este documento pretende facilitar el
trabajo diario de los diferentes centros, ambitos de actuacién y grupos de profesionales que lo vayan a utilizar, y mejorar asi la asistencia
recibida y la percepcion del paciente sobre la misma.
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PAIl — Pacientes con diabetes tipo 2 con tratamiento susceptible de provocar hipoglucemia
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Sintomatologia compatible con hipoglucemia
0
Glucemia capilar < 70 mg/dI
Y
Paciente consciente

(1)
15g HC de
absorcién rapida
0 glucosa pura

(2)

¢ Mejora en No
Si 5 min.?
+ (2.1.1)
(2.2.1) 15g HC de absorcion rapida
Suplemento HC 0 glucosa pura

¢, Tto con

Insulina?
Si
l (2.1.1.1)
15g HC de
(2.2.2) No absorcion rapida
No variar dosis +
insulina Suplemento HC
‘ absorcion lenta
|

\ 4

Mediciones de glucemia
capilar cada 6-8 horas
durante 24 horas

(2.1.1.2)
15g HC de
absorcién rapida

C Derivar a hospital >
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5.2 SUBPROCESO 6.B. TRATAMIENTO DEL EPISODIO GRAVE DE HIPOGLUCEMIA

Sintomatologia compatible con hipoglucemia

(0]

Glucemia capilar < 70 mg/dI

Y

Paciente obnibulado

v

(1)
1mg glucagén
im/sc

v

(2)

1mg glucagon im/sc

(0]

glucosa al 33-50% iv/rectal

¢ Mejora en 1

¢, Tto. con insulina o

min.?

v
(3.1) (3.2.1)
15g HC de absorcién
rapida y
reducir dosis insulina

20%

€=Si

Mediciones de
glucemia capilar cada
6-8 horas durante 24
horas

* En el paciente anciano no repetir el tratamiento 1 mg/sc®.

(4.2) 4.2)
1mg quca(?on im/sc 1mg glucagdn im/sc*
_ (o}
glucosa al 33-50% iv/ glucosa al 33-50% iv/
rectal rectal
Si
¢Mejora en
15 min.?
v
(3.2.2)(4.1)(4.2)
No===Pp Suero glucosado |«
10-20%

C Derivar a hospital )
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6. DESCRIPCIONES DE LAS ACTIVIDADES PARA EL PACIENTE
DIABETICO TIPO 2 CON TRATAMIENTO SUSCEPTIBLE DE
CAUSAR HIPOGLUCEMIAS

ACTIVIDAD 1
PRESCRIPCION DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO SUSCEPTIBLE DE CAUSAR HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL

e Atencién primaria.

e Atencién hospitalaria.

QUIEN

Profesional médico.

CUANDO

e En caso de prescripcion de hipoglucemiantes, en especial sulfonilureas, repaglinida o insulina en monoterapia o terapia combinada.

DONDE

Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).

« Urgencias (atencion primaria u hospitalaria).

como

La proporcion de buen control glucémico en los pacientes diabéticos oscila entre el 36%?' a nivel internacional y el 56%3 a nivel nacional,
siendo las variables asociadas al buen control: mayor edad, menor indice de masa corporal (IMC), menor duracién de la diabetes, ser varén
y raza caucasica®'. Por ello:

1.

Antes de decidir un cambio en la terapia farmacoldgica, se debe valorar el nivel de control de la enfermedad, el grado de
adherencia (es la primera causa de mal control) y el riesgo de hipoglucemia (ver actividad 2).

Asi mismo, se deben considerar los riesgos del uso de farmacos con un mayor riesgo de hipoglucemia. Segun la guia ADA/
EASD 201533, todos los grupos farmacolégicos de antidiabéticos tienen riesgo bajo de hipoglucemias excepto sulfonilureas (SU),
repaglinida (moderado) e insulina (elevado)*:.

En pacientes de bajo riesgo podria usarse SU, aunque se debe evitar el uso de glibenclamida pues se asocia con aumento del doble
de riesgo de hipoglucemias respecto a otras SU y cinco veces mas que con glimepirida*. El uso de gliclazida es preferible debido al
menor numero de hipoglucemias asociadas®*. También es importante recordar que no deben usarse dosis elevadas de SU3%3".

En pacientes de alto riesgo, o en caso de intolerancia o haber presentado hipoglucemias previas, se debe evitar el uso de SU,
repaglinida y/o insulina (si existe alternativa terapéutica para el paciente). Tras la metformina, se debe valorar el uso de farmacos
distintos de las SU, como inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (IDPP4)3%4, inhibidores del cotransportador de sodio y glucosa 2
(ISGLT2)47-50 o agonistas de los receptores de GLP-1 (ARGLP1)>'34,

En algunos pacientes sera preciso el uso de insulina. En pacientes en que se inicie insulinizacién:
a) Siempre se debe realizar educacién terapéutica para garantizar la capacitacion del paciente para el autocuidado (ver actividad 3).

b) Sedebe iniciar con insulinas basales de menor riesgo de hipoglucemias y con una dosificacion de 0,2 u/kg peso/dia o 10 U, para
ir titulando hasta alcanzar el objetivo previsto, ya que el mayor riesgo de hipoglucemias aparece con el uso de insulina rapida o
mezclas.

¢) Sedebe valorar individualmente la indicacién de terapia intensiva insulinica.
d) Sedebe valorar el uso de ARGLP1 como alternativa a la insulina rapida.

Ademas del uso adecuado de la terapia farmacoldgica, se han valorado diferentes estrategias de mejora para el control de las
hipoglucemias. Por ejemplo, en la guia ADA 201533, se recomienda el uso del Chronic Care Model, dentro del cual, caben numerosas
opciones a seguir. Una de ellas serian los Programas Integrados de Atencidn Individualizada que permiten alcanzar una mayor
proporcion de pacientes en control sin hipoglucemias®. Un metaandlisis reciente concluye que los programas de capacitacion para
pacientes con diabetes mejoran algo el grado de control (HbA1c -0,37%; PAS -2,2mmHG; peso -1,04kg; y LDL - 4,2mg/dl), pero no
modifican la tasa de hipoglucemias ni la mortalidad a corto plazo®®.

Para mayor informacién sobre evidencias consultar el anexo 11.2.
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ACTIVIDAD 2
VALORACION DE FACTORES DE RIESGO ADICIONALES A HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIA

« Atencién primaria.

o Atencién hospitalaria.

QUIEN

o Profesional médico.

« Profesional de enfermeria.

CUANDO

« En caso de prescripcién de novo de hipoglucemiantes, en especial sulfonilureas, repaglinida o insulina.

« En toda revisidon de pacientes tratados con sulfonilureas, repaglinida o insulina (ver actividad 9).

« Ante cualquier episodio de hipoglucemia en el momento de la reevaluaciéon inmediata’ (ver actividad 7).

DONDE

o Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).

» Residencias y domicilio®” %,

« Urgencias durante la reevaluacion inmediata del episodio (ver actividad 7).

como

La valoracion de los factores de riesgo se podra realizard mediante: entrevista estructurada:

Recogiendo datos y condiciones asociadas al riesgo de hipoglucemia.
A través del uso de cuestionarios, como el Hypoglycemia Patient Questionnaire’ o la Edinburgh Hypoglycemia Scale®.

Con la utilizacion de registros continuos de glucemia combinados con cuadernos de recogida de glucemia capilar y de
sintomas, que, aunque no estan disponibles en todos los centros, son una buena ayuda si se dispone de ellos. Esta monitorizacion
estd especialmente indicada en pacientes con hipoglucemias de repeticidn (sobre todo si la causa no esta aclarada) o de alto
riesgo (terapia intensiva, comorbilidad elevada, polifarmacia, problemas para el autocontrol)”%¢',

En la evaluacién de los factores de riesgo se realizara:

« Evaluacion de factores de riesgo de hipoglucemia:

Evolucion prolongada de la diabetes?” 2

Episodios previos de hipoglucemia.

HbA1c < 6,5% 0> 9 %Yy, especialmente, en < 6 %.

IMC bajo (<18,5 %).

Neuropatia autonomica®.

Presencia de Ulceras periféricas®.

Disminucion del aclaramiento de la creatinina (insuficiencia renal).
Tratamiento intensivo® ,

Intensificacion del tratamiento reciente.

Tratamiento con insulina, repaglinida o sulfonilureas.

Uso concomitante de farmacos beta-bloqueantes, neurolépticos, IECA, AINE.

« Evaluacion de factores modificadores de hipoglucemia:

Ejercicio inhabitual, por exceso.
Utilizacién aumentada de glucosa (ejercicio)
Hospitalizacion reciente (<30 dias).

Disminucion del aporte exdgeno de glucosa (ayuno nocturno, omisién de comidas, malnutricion, malabsorcién, trastornos de la
deglucion, etc.).

Disminucion de produccién endégena de glucosa (ingesta de alcohol, insuficiencia hepatica).

Presencia de enfermedad aguda o situacion que obliga a la administracion de farmacos (quinolonas, pentamidina), cambios en

la dieta o en la ingesta o habitat (presencia de nduseas o vémitos, viajes prolongados con cambios en los horarios de las comidas,
alta hospitalaria, ingreso en residencia, cambio de domicilio por cualquier causa etc.)
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- Cambios de tratamiento (introduccion de farmacos hipoglucemiantes o de farmacos para otras enfermedades y afecciones o
modificacion de sus dosis).

- Polimedicacién (5 o mas farmacos).
- Dosis excesiva, inadecuada o errénea de sulfonilureas, repaglinida o insulina.

- Aumento de la sensibilidad a la insulina (tras pérdida de peso, incremento de ejercicio fisico regular, mejoria del control glucémico
o durante la noche).

- Inadecuada educacién sobre la identificacién de la hipoglucemia, factores de riesgo y modificadores de padecer hipoglucemia, y
su manejo en pacientes o sus cuidadores.

ACTIVIDAD 3
EDUCACION TERAPEUTICA EN PACIENTES CON RIESGO DE HIPOGLUCEMIAS

NIVEL ASISTENCIAL
« Atencién primaria.

» Atencién hospitalaria.

QUIEN
e Profesional médico.
« Profesional de enfermeria.

» Otros profesionales de la salud.

CUANDO
» Enelinicio o cambio de pauta terapéutica a farmacos antidiabéticos orales (ADO), cuyo efecto secundario sea la hipoglucemia.
e Enelinicio o cambio de pauta de insulina (ver actividad 1).

e Enlas consultas de revision (ver actividad 9).

DONDE
o Domicilio.
o Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).
como
» Serecomienda educar al paciente en las siguientes areas:
1) Control de la diabetes
- El papel de la nutricién en el control de la glucemia.
- El papel del ejercicio fisico en el control de la glucemia.
- Pautas para la prevencion de la hipoglucemia.
- El procedimiento correcto para el autoanalisis de glucemia e interpretacion de resultados.
2) Proceso de la enfermedad
- Evaluar el nivel de conocimientos del paciente, familiares y/o cuidadores relacionado con el proceso de la enfermedad.
- Ensefar al paciente y familia los signos y los sintomas, factores de riesgo y tratamiento de la hipoglucemia y cuantos tipos hay.

- Instruir al paciente sobre cudles son los signos y sintomas de los que debe informar siempre al cuidador, amigos, companeros de
trabajo, escuela, etc.

- Administrar hidratos de carbono (HC) simples de absorciéon rapida.
3) Cémo prevenir la hipoglucemia

- Conocer como la persona o la familia, cuidador, amigos etc. previenen una situacién de hipoglucemia y si se cometen errores,
Introducir cambios a partir de los mismos.

- Instruir en las interacciones de la dieta, insulina/agentes orales y ejercicio.

- Proporcionar ayuda al paciente en la toma de decisiones para evitar la hipoglucemia (reduciendo los agentes insulina/
hipoglucemiantes orales y/o aumentando la ingesta de alimentos para el ejercicio).

- Informar al paciente del aumento del riesgo y/o normalizacién de los niveles de glucosa en sangre tras el ejercicio intenso.

- Durante la practica de ejercicio fisico, aconsejar ir acompanado y llevar siempre carbohidratos (azucar, fruta, geles de glucosa) e
hidratarse por via oral durante la actividad.
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Para pacientes tratados con sulfonilureas o repaglinida y/o insulina, se recomienda comprobar la glucemia antes del ejercicio y
ajustar el tratamiento farmacoldgico para prevenir la hipoglucemia asociada al ejercicio.

Conocer la técnica y las zonas de administracion de la insulina.
Realizar monitorizacién de la glucemia y autocontrol.
Realizar correctamente el tratamiento de la hipoglucemia.

Modificar los niveles deseables de glucosa en sangre para prevenir la hipoglucemia en ausencia de sintomas.

4) Manejo de la hipoglucemia
- De acuerdo con las pautas de tratamiento comentadas en la descripcion de actividad del tratamiento presente en el actual
documento (ver actividad es 6.A y 6.B).
5) Mejorar el acceso a la informacién sanitaria
- Determinar el estilo de aprendizaje del paciente.
- Proporcionar informacion esencial escrita y oral a un paciente en su lengua materna.
- Proporcionar materiales escritos comprensibles (p. e]. utilizar frases cortas, y palabras comunes, resaltar los puntos clave, utilizar
una voz activa, letra grande, maquetacién y diseio de facil utilizacidn, con pictogramas, etc.) 2.
6) Trabajar pautas conductuales
- Incrementar la motivacion de los pacientes.
- Mitigar miedos.
- La percepcion de los sintomas de hipoglucemia.
- Realizar un autoanalisis estructurado.
- Indicar el consumo de alimentos de indice glucémico lentos.
- Evitar el sobretratamiento de los casos de hipoglucemia.
- Factor de sensibilidad, indica lo sensible que es la persona a 1 unidad de insulina.
- Ladescarga del glucometro en software ayuda al equipo médico y al propio paciente instruido a detectar problemas y corregir
errores’.
7) Herramientas de apoyo
- Para realizar la educacion terapéutica, y en el caso de sospecha de hipoglucemias inadvertidas, se recomienda utilizar el test de
Clarke®” para la valoracion de la percepcién ante las hipoglucemias.
ACTIVIDAD 4

DIAGNOSTICO DEL EPISODIO DE HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL

» Atencién primaria.

o Atencién hospitalaria.

« Medio institucional y domicilio.

QUIEN

Profesional médico.
Profesional de enfermeria.
Paciente.

Cuidador.

CUANDO

» En cualquier momento del proceso.

DONDE

Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).

« Urgencias.

 Cualquier otro lugar, como por ejemplo el domicilio del paciente.
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como

El episodio de hipoglucemia es una sospecha de diagnéstico, ya que no existen signos y sintomas tipicos.

La aparicidon de sintomas inespecificos: malestar general, ansiedad, astenia, visién borrosa junto a comportamiento aberrante,
alteraciones de la conciencia... debe hacernos sospechar de una hipoglucemia.

- En fases iniciales: Dominan los sintomas autonémicos. Sintomas adrenérgicos (temblor, palpitaciones, ansiedad) y colinérgicos
(sudoracioén, parestesias, sensacion de hambre).

- En fases avanzadas: La deprivaciéon cerebral de glucosa se manifiesta con los sintomas neuroglucopénicos (sensacién de calor,
debilidad, mareo, confusion), a veces diplopia y hemiparesia, simulando un ictus; y pueden evolucionar a convulsiones, coma o
muerte.

El paciente que presente sintomas de hipoglucemia o crea que presenta hipoglucemia debera confirmarla mediante la realizacién de
un autoanalisis, si dispone de glucémetro.

Los episodios sospechosos deben tratarse como si fueran hipoglucemias, aconsejando la realizacién de una glucemia capilar,
siempre que no suponga un retraso en el tratamiento.

ACTIVIDAD 5
VALORACION DE LA GRAVEDAD DEL EPISODIO

NIVEL ASISTENCIAL

Atencion primaria.

Atencién hospitalaria.

QUIEN

Profesional médico.
Profesional de enfermeria
Paciente.

Cuidador.

CUANDO

Inmediatamente tras el diagnostico del episodio de hipoglucemia.

DONDE

En el propio lugar en que sucede el episodio de hipoglucemia: urgencias, consulta médica o de enfermeria y también en cualquier
dispositivo de atencion continuada.

Consulta de revision.

como

La evaluacién de la gravedad de un episodio de hipoglucemia debera ser realizada siempre que haya tenido lugar y una vez se haya
detectado, tanto en una consulta de revision habitual como en una consulta motivada por el propio episodio.

Cualquier motivo de consulta con el paciente es una ocasién adecuada para la evaluacién de la gravedad de los episodios de
hipoglucemia sufridos por el mismo. Esta actividad es muy importante ya que influye de manera determinante sobre las decisiones
en relacion a objetivos y herramientas terapéuticas a utilizar. Por tanto, los sucesivos contactos del paciente son ocasiones adecuadas
para su valoracion, y la busqueda de hipoglucemias y su gravedad deberian formar parte de las revisiones habituales o
programadas (ver actividad 9).

La valoracion de la gravedad debe ser realizada tanto si el episodio determina un contacto del paciente con el sistema de salud
(urgencias, consulta médica o de enfermeria, tanto en atencién primaria, como en atencién hospitalaria, y también en cualquier punto
de atencion continuada), como si esto no ocurre.

También se debe tener en cuenta que es deseable que el paciente esté capacitado para autoevaluar la gravedad. Es fundamental
para que el paciente, o las personas de su entorno, sean capaces de reconocer en qué casos deben contactar con el sistema de salud.
Para ello, debe ser adecuadamente instruido, siempre que se estime capaz, para valorar la gravedad de los propios episodios (ver
actividad 3).

Si el episodio no ha motivado el contacto con el sistema de salud, la valoracién del episodio como grave deberia impulsar al paciente a
contactar con el equipo terapéutico para la adecuada evaluacién global del tratamiento, y si es necesaria la modificacién del mismo. El
contacto con el equipo para la evaluacion del episodio deberia producirse de manera prioritaria, en cuanto sea posible, sin esperar
a un control rutinario.
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« En general, la evaluacion de la gravedad de un episodio viene condicionada por la propia definicion. En todo caso, el profesional
que atienda al paciente, sea médico o enfermera, puede tener que hacer la evaluacién mediante el interrogatorio posterior
al episodio. Este interrogatorio puede incluir la participacién tanto del paciente como de las personas de su entorno (familiares,
companeros de trabajo, personas que han presenciado el episodio, etc.).

» En resumen, la evaluacion de la gravedad sera realizada cuando ocurra el episodio, si el mismo ha propiciado una consulta, o en
cualquier visita de evaluacidon posterior a que haya tenido lugar el episodio (ver actividad 9). La evaluacion debe obtener toda la
informacion necesaria para poder clasificar la gravedad del episodio de hipoglucemia. Dicha informacion debe ser investigada de
manera proactiva por parte del profesional que atiende al paciente; en este caso, por cualquier miembro del equipo terapéutico.

Tareas a realizar

« Lainformacién generada por la evaluacion y los potenciales cambios en el programa de tratamiento deberian ser siempre registrados
en la historia clinica del paciente.

ACTIVIDAD 6.A
TRATAMIENTO DEL EPISODIO NO GRAVE DE HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL
o Atencién primaria.

o Atencién hospitalaria.

QUIEN
 Profesional médico.
+ Profesional de enfermeria.
« Otros profesionales sanitarios.
« Paciente.

o Cuidador.

CUANDO
» Glucemia capilar <70 mg o sintomas de hipoglucemia.

« Paciente consciente.

DONDE
« En cualquier lugar.
como
Manejo del episodio
1. Administrar 15g de hidratos de carbono (HC) de absorcion rapida.
2. Medir la glucemia capilar tras 15 minutos y:
2.1. Sila glucemia <70 mg/dl o hay presencia de sintomas:
2.1.1. Repetir toma de glucosa (15 g de HC de absorcion rapida) y nueva determinacién de glucemia en 15 minutos:
2.1.1.1. En caso de mejoria se administraran de nuevo 15 g de HC de absorcién rapida y suplemento de HC de absorcién lenta.

2.1.1.2. En caso de persistencia de clinica administrar 15 g de HC de absorcién répida y derivar al hospital o aplicar el protocolo
hospitalario en caso de que ya esté en el hospital.

2.2.Sila glucemia >70 mg/dl sin presencia de sintomas:
2.2.1.Tomar HC de absorcion lenta para prevenir una nueva hipoglucemia.
2.2.2. No se variara la dosis de insulina a aquellos pacientes que estén con dicho tratamiento.
3. Serealizara mediciones de glucemia capilar cada 6-8 horas durante 24 horas.

4. El paciente deberd acudir a su médico a la mayor brevedad posible para informarle de la presencia de hipoglucemias y realizar un
ajuste del tratamiento.
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NOTA:
Los alimentos que contienen 15 g de HC son:
- Dos sobres o tres cucharaditas de azucar.
- 175 ml de zumo o refresco.
- Una cucharada sopera de miel.
- Unvaso de leche.
- Una pieza de fruta.
- Tres galletas.
- Gelesde 15 g de glucosa.

- No se recomienda el tratamiento de la hipoglucemia con alimentos ricos en grasas (dulces, chocolates, etc.) porque se retrasa la
absorciéon de los HC.

ACTIVIDAD 6.B
TRATAMIENTO DEL EPISODIO GRAVE HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL
» Atencidén primaria.

« Atencién hospitalaria.

QUIEN
e Profesional médico.

» Cuidador, Unicamente en el punto 1 del manejo del episodio que se describe a continuacién.

CUANDO
» Glucemia capilar <70 mg.

« Paciente obnubilado o inconsciente.

DONDE

» En cualquier lugar con el material necesario.
coOmMo
Manejo del Episodio

1. Administrar T mg de glucagén intramuscular (im) o subcutaneo (sc). En caso de que el episodio sea atendido por personal no sanitario,
se avisard a los servicios de emergencia para que valoren el cuadro e instauren el tratamiento oportuno.

2. Realizar tratamiento por parte del personal sanitario con glucagdén 1mg im/sc o con glucosa al 33-50 % intravenosa (iv) o rectal.
3. En pacientes tratados con insulina:

3.1. Si mejoran en 15 minutos, se procederd a administrar 15 g de HC de absorcion rapida y a reducir la dosis de insulina un 20 % o
incluso mas.

3.2. En caso de no apreciarse mejoria, se repetird la dosis de glucagén 1mg im/sc o glucosa al 33-50 % iv / via rectal.

3.2.1. Simejoraen 15 minutos, se administraran 15 g de HC de absorcidn rapida y se reducira la dosis de insulina un 20 % o incluso
mas.

3.2.2. En caso de no apreciarse mejoria, se administrara suero glucosado iv al 10-20 % y se derivara al hospital.
4. En pacientes tratados con sulfonilureas:
4.1.Si mejora en 15 minutos se procedera a administrar suero glucosado al 10-20 % iv y derivar al hospital.

4.2. En caso de no apreciarse mejoria se repetird la dosis de glucagdén 1 mg im/sc o glucosa al 33-50 % iv/ via rectal y se pondra una
via con suero glucosado al 10-20 %, procediendo a su derivacién al hospital o aplicando el protocolo hospitalario en caso de que
ya esté en el hospital.

5. Se hard un seguimiento del perfil glucémico durante 24 h siempre que no haya sido derivado al hospital.
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ACTIVIDAD 7
REEVALUACION INMEDIATA DEL EPISODIO

NIVEL ASISTENCIAL
« Atencién primaria.
o Atencién hospitalaria.

« Medio institucional y domicilio.

QUIEN
» Paciente o cuidadores en los episodios no graves.
 Profesional médico: de urgencias, atencion primaria, sociosanitario/residencia o atencién hospitalaria en los episodios graves y en los
no graves de repeticion.
CUANDO
« Ante el abordaje de cualquier episodio de hipoglucemia grave atendido en urgencias o por el sistema de emergencias.

 Tras hipoglucemias no graves de repeticién, cuando el paciente lo comunique a su médico referente.

DONDE
» Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa) en las hipoglucemias no graves/moderadas de repeticién.
« Urgencias, residencias y domicilio en las hipoglucemias graves.

coOmMo

Durante la reevaluacion se debera:

1. Analizar la temporalidad (momento del dia en que suceden) y las posibles causas del episodio/episodios relacionadas con las
actividades de la vida diaria (disminucion de la ingesta de hidratos de carbono, omisién o retraso de alguna comida o suplemento,
ejercicio inusual, etc.)

2. Evaluar los posibles factores que predisponen a la hipoglucemia y su relacién con el tratamiento antidiabético del paciente:
insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, demencia o depresion, presencia de neuropatia autonémica’ (ver actividad 2).

3. En caso de recibir tratamiento con insulina, repaglinida o sulfonilureas reevaluar el tratamiento farmacoldgico segun el objetivo
individualizado y grado de control glucémico (HbA1c), con el fin de reducir la dosis o proceder, si es necesario, a su sustitucién por
otros antidiabéticos que tengan un menor riesgo de hipoglucemia®.

4. Si estad en tratamiento con IDPP4 u otros antidiabéticos con un tedrico bajo riesgo de hipoglucemias, pero que, al mejorar el
control glucémico o reducir la ingesta de hidratos de carbono del paciente pueden favorecer su aparicion’, se debe considerar la
necesidad de reducir la dosis (por ejemplo reducir la dosis del IDPP4 en caso de insuficiencia renal), o incluso valorar su interrupcion,
reduciendo la intensidad del tratamiento cuando los niveles de HbA1c son inferiores al 7 % en pacientes en que los objetivos pueden
ser menos estrictos’’ (ver actividad 1).

Tareas a realizar
1. Registrarenlahistoriaclinicainformatizadalainterpretacion delas posibles causas relacionadas con laaparicién delas hipoglucemias.

2. Corregir los errores en relacion a los habitos del paciente: aporte suficiente de hidratos de carbono, horario de las ingestas y de la
administracién o toma de medicacion.

3. Reducir dosis de alguno de los farmacos o ajustar las horas de su administracién (insulina, especialmente).

4. Suspender o sustituir los farmacos no insulinicos, los farmacos orales y, en algunos casos excepcionales, la insulina.

ACTIVIDAD 8
SOLICITUD DE VISITA PARA REVISION

NIVEL ASISTENCIAL
o Atencién primaria.
o Atencién hospitalaria.

* No se incluye el medio institucional y domicilio, ya que al estar el paciente institucionalizado no depende del mismo acudir o no a la visita
de revision.
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QUIEN
» Profesional médico responsable de la atencién que propone la visita.

o Paciente o cuidadores a los que se informa de la necesidad de una visita de revisién.

CUANDO
« Ante cualquier episodio de hipoglucemia grave o no grave de repeticiéon que haya sido atendido tanto en urgencias como en la
consulta de atencién primaria, hospitalaria o domicilio.
DONDE
» Consultas de atencién primaria.
» Consultas de atencién hospitalaria.
coOmMo
» Se debe programar la visita de control desde el momento en que:
- Seda el alta al paciente en urgencias o en el hospital en caso de haber requerido hospitalizacion.
- Se han detectado las hipoglucemias en la consulta ambulatoria de atencién hospitalaria o de atencion primaria.

» No se debe dejar a la voluntad del paciente o los cuidadores que soliciten visita, y deben salir del centro con un recordatorio escrito
de la visita programada. En caso de no ser posible (alta hospitalaria, por ejemplo), se acordara con el paciente o sus cuidadores que
desde el centro se les llamard o enviara una carta notificandoles la fecha de la visita. En el caso del paciente institucionalizado, se debe
enviar la carta o llamar al centro (no al domicilio o teléfono del paciente o familiares).

» Cuando sea posible, unos dias antes de la visita se hara un recordatorio automatizado (SMS o correo electrénico) o una llamada
telefénica para asegurar que el paciente/cuidadores recuerdan la cita.

Tareas a realizar:

» Entrega del recordatorio por escrito de una nueva visita en un plazo no superior a un mes desde que sucede el evento o la visita en
que se ha detectado las hipoglucemias.

o Recordatorio automatizado (SMS o correo electrénico) o una llamada telefonica para recordar al paciente/cuidadores la cita.

ACTIVIDAD 9
VISITAS DE REVISION

NIVEL ASISTENCIAL
o Atencién primaria.

« Atencién hospitalaria.

QUIEN
e Profesional médico.

e Profesional de enfermeria.

CUANDO

« En revisiones programadas tras solicitud (ver actividad 8), la frecuencia de las visitas debe ser individualizada en funcién de la
importancia clinica.

» Tras la demanda del paciente o cuidador (ver actividad 8).

DONDE
o Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).
o Domicilio del paciente inmovilizado.
como
En toda visita de revision se debe:
1. Investigar la posibilidad de haber padecido hipoglucemias.

2. Investigar las hipoglucemias inadvertidas.
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En caso de que el paciente haya padecido un episodio de hipoglucemia:

1.
2.

Identificar las causas que han favorecido la aparicién de la hipoglucemia.

Investigar si precisé asistencia o fue resuelta por el paciente.

3. Realizar el registro en la historia clinica del paciente, ya que no siempre las hipoglucemias son documentadas.

Datos que pueden aportar informacién sobre hipoglucemias:

1.

Sintomas derivados del estimulo adrenérgico: sudoracion, nerviosismo, temblor, hambre, nduseas, vomitos, hipersialorrea. En
nocturnas, sudoracion, cefalea y pesadillas.

Sintomas neuroglucopénicos: astenia intensa, confusidn, alteraciones de la conducta como seudoebriedad o agitacion, alteraciones
visuales como diplopia, contracciones clénicas, convulsiones, parestesias, hemiplejia, hemiparesia y alteraciones de la conciencia,
desde la obnubilacién al coma.

En estas visitas de revision, y en funcion de la causa que provoco el episodio de hipoglucemia, existen varias alternativas de actuacion:

1.

Valorar los factores deriesgo (ver actividad 2) que puedan modificar el tratamiento: las comorbilidades pueden haberse modificado,
e igualmente los objetivos de control.

Valorar cambios en la medicacion (ver actividad 1): revisar las opciones de farmacos mas seguros sin perder eficacia.
Reforzar la educacion terapéutica (ver actividad 3):

- Investigary reforzar la adherencia terapéutica y su ajuste a las horas pautadas.

- Comprobar la idoneidad de las técnicas de administracion de farmacos inyectables u orales.

- Comprobar si la alimentacién es adecuada en calidad, cantidad y frecuencia.

- Planificar de forma estructurada la practica de ejercicio.

- Confirmar el abordaje de la resolucion de hipoglucemias y su prevencion.

Replantear el objetivo de control en funcidn de las circunstancias del paciente (ver actividad 1): edad, comorbilidades, situacion
social.

Adaptar la técnica de comunicacion del profesional sanitario al paciente o cuidador a su nivel de comprension.

Establecer una nueva fecha de cita mas cercana si existe probabilidad de nuevos episodios. En Atencién Primaria la accesibilidad es
maxima y es un recurso a tener en cuenta.

Revisar implicaciones laborales, adaptacién de turnos, trabajos con responsabilidad social o sobre la seguridad de otras personas.
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7. DESCRIPCIONES ESPECIFICAS PARA EL PACIENTE

DIABETICO TIPO 2 ANCIANO

PAIl — Pacientes con diabetes tipo 2 con tratamiento susceptible de provocar hipoglucemia
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Dado el elevado nimero de pacientes ancianos con diabetes tipo 2, y las peculiaridades propias, se ha tenido en cuenta este colectivo
en la construccion del PAL El flujograma del proceso de atencién integrada para pacientes ancianos con diabetes tipo 2 con tratamiento
susceptible de provocar hipoglucemia, es el mismo que el flujograma general presentado en el apartado 6. Sin embargo, las tareas a
realizar en las actividades 1, 2, 4 y 9 del flujograma presentan matices respecto a la descripcién general. Asi, a continuacion se presentan
las actividades a tener en cuenta en estos puntos del proceso de atencién integrada para ancianos.

ACTIVIDAD 1
PRESCRIPCION DE TRATAMIENTO FARMACOLOGICO SUSCEPTIBLE DE CAUSAR
HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL

Atencion primaria.

Atencién hospitalaria.

QUIEN

Profesional médico.

CUANDO

Al debut de la diabetes.

Durante el seguimiento del paciente al inicio de farmacos hipoglucemiantes (SU, repaglinida o insulinoterapia).

DONDE

Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).

Urgencias.

como

En el caso de los ancianos, la eleccion del tratamiento antidiabético adaptado al perfil de cada paciente plantea al clinico la necesidad
de considerar la mejor eleccién posible para disminuir el riesgo potencial de hipoglucemias.

Los pacientes ancianos con diabetes son especialmente vulnerables a la hipoglucemia. La insulina y los hipoglucemiantes orales
se encuentran entre los farmacos que con mas frecuencia generan ingresos hospitalarios por efectos adversos medicamentosos en
ancianos. La hipoglucemia asociada al tratamiento de la DM2 con sulfonilureas, repaglinida o insulina es mas frecuente y a menudo
mas grave en los ancianos, y tiene consecuencias potencialmente mas graves (incluidas caidas, fracturas, deterioro cognitivo, arritmias
y episodios cardiovasculares).

Se debe hacer un andlisis en términos de riesgo-beneficio sobre la medicacién empleada, los objetivos de control metabdlico y la
necesidad de investigar complicaciones de la diabetes, que debera repetirse siempre que cambie la situacion funcional o cognitiva
del paciente.

El European Diabetes Working Party for Older People 20118 aconseja un objetivo de HbA1c del 7-7,5 % para pacientes ancianos sin
complicaciones y del 7,6-8,5 % para pacientes fragiles.

En el consenso de la ADA/EASD 2015 consideran aceptable que los objetivos glucémicos sean de una HbAlcentreel 7,5% y el 8 %.

En cuanto a las SU, se desaconseja el uso de la glibenclamida; seria preferible el empleo de gliclazida o glimepirida. Respecto a la
repaglinida, su perfil farmacocinético mas recortado reduce el riesgo de hipoglucemias en comparacion con las sulfonilureas,
especialmente en ancianos que tengan patrones erraticos de comidas.
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ACTIVIDAD 2
VALORACION DE FACTORES DE RIESGO ADICIONALES A LA HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL
« Atencién primaria.
o Atencién hospitalaria.

« Medio institucional y domicilio.

QUIEN
o Profesional médico.
« Profesional de enfermeria.

o Cuidadores.

CUANDO
« Ante cualquier episodio de hipoglucemia en el momento de la reevaluacion inmediata (ver actividad 7)7->7:6'.,
« Alinicio de la prescripcidn de tratamiento farmacolégico con sulfonilureas, repaglinida o insulina.

« En toda revisién programada en pacientes tratados con sulfonilureas, repaglinida o insulina, en pacientes fragiles, en pacientes con
antecedentes de caidas, en pacientes con deterioro cognitivo>” 60618,

o Peridodicamente (cada 2 - 4 semanas) en residencias®®.

DONDE

« Consultas.

» Urgencias.
 Residencias y domicilio®”-*&.
coOmMo

La presencia de diabetes en el anciano duplica el riesgo de deterioro funcional, especialmente en la poblacion mas fragil, y contribuye
a la aparicion o agravamiento de sindromes geriatricos (caidas, incontinencia urinaria, depresién, demencia, dolor persistente). Ademas,
anade una mayor vulnerabilidad para padecer otras comorbilidades, que a su vez agravan el efecto sobre la independencia funcional, la
calidad de vida y otras complicaciones asociadas (episodios de hospitalizacidn, institucionalizacion permanente y muerte). Este impacto
de la DM2 sobre la funcion resulta de importancia critica para decidir los objetivos terapéuticos a conseguir” 5758 60.61.86.87,

La valoracién de los factores de riesgo se realizard mediante una entrevista estructurada en todos los casos:
- Preguntar sobre la presencia de situaciones o condiciones asociadas al riesgo de hipoglucemia’ 76061,
- Uso de cuestionarios, como el Hypoglycemia Patient Questionnaire’ o, la Edinburgh Hypoglycemia Scale®.

- Utilizacion de registros continuos de glucemia combinados con cuadernos de recogida de glucemia capilar y de sintomas,
que, aunque no estan disponibles en todos los centros, son una buena ayuda si se dispone de ella. La monitorizacién esta
especialmente indicada en pacientes con hipoglucemias de repeticién (especialmente si la causa no esta aclarada), o de alto
riesgo (terapia intensiva, comorbilidad elevada, polifarmacia, problemas para el autocontrol, no reconocimiento de los episodios
de hipoglucemia)”->7-87,

En la evaluacién de los factores de riesgo se realizara:
» Evaluacion de factores de riesgo de hipoglucemia? 5758 €0.61.86.87

- Evolucion prolongada de diabetes?-¢2,
- Episodios previos de hipoglucemia.
- HbA1c<7 % 0>9 %.
- IMC bajo (<18,5 %).
- Neuropatia autonémica®.
- Presencia de Ulceras periféricas®.
- Disminucién del aclaramiento de la creatinina (insuficiencia renal).
- Tratamiento intensivo® °°,
- Intensificacion del tratamiento reciente.
- Tratamiento con insulina, repaglinida o sulfonilureas.

- Uso concomitante de farmacos beta-bloqueantes, neurolépticos, IECA o AINE.
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Factores de riesgo especificos de ancianos:

«  Microalbuminuria con o sin insuficiencia renal.

«  Fragilidad.

«  Deterioro cognitivo/demencia.

. Gastrostomia endoscépica percutanea (bloqueo).

- Déficit visual (especialmente en pacientes en tratamiento con insulina).

« Evaluacion de factores modificadores de la hipoglucemia:

Ejercicio inhabitual, por exceso.
Utilizacién aumentada de glucosa (ejercicio).
Hospitalizacion reciente (<30 dias).

Disminucion del aporte exdgeno de glucosa (ayuno nocturno, omisién de comidas, malnutricion, malabsorcién, trastornos de la
degluciodn, etc.)

Disminucion de la produccién enddgena de glucosa (ingesta de alcohol, insuficiencia hepatica).

Presencia de enfermedad aguda o situacion que obliga a la administracion de farmacos (quinolonas, pentamidina), cambios en
la dieta, en la ingesta o habitat (presencia de nauseas o vomitos, viajes prolongados con cambios en los horarios de las comidas,
alta hospitalaria, ingreso en residencia, cambio de domicilio de cualquier causa, etc.)

Cambios de tratamiento (introducciéon de farmacos hipoglucemiantes o de farmacos para otras enfermedades y condiciones o
modificacion de sus dosis).

Polimedicacion (5 o mas farmacos).
Dosis excesiva, inadecuada o errénea de sulfonilureas, repaglinida o insulina.

Aumento de la sensibilidad a la insulina (tras pérdida de peso, incremento de ejercicio fisico regular, mejoria del control glucémico
o durante la noche).

Inadecuada educacion sobre la identificacion de la hipoglucemia, factores de riesgo y modificadores de padecer hipoglucemia, y
de su manejo en pacientes o sus cuidadores.

ACTIVIDAD 4
DIAGNOSTICO DEL EPISODIO DE HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL

« Atencién primaria.

o Atencién hospitalaria.

« Medio institucional y domicilio.

QUIEN

Profesional médico.

Profesional de enfermeria.

Cuidadores.

CUANDO

 Ante cualquier episodio de hipoglucemia”>"¢'.

Nota: Los sintomas aparecen con niveles glucémicos menores que en el adulto®.

DONDE

Consultas.

Hospitalizacion.

Urgencias.

Residencias y domicilio®”*8,

iNDICE

AUTORIA

DESCRIPCION

INTRODUCCION

FLUJOGRAMA

DESCRIPCIONES
GENERALES

DESCRIPCIONES
ANCIANOS

DESCRIPCIONES

INDICADORES

BIBLIOGRAFIA

ANEXO0S



PAI DOCUMENTO DE RECOMENDACIONES | 26

HIPOGLUCEMIA
DM2

como

Las hipoglucemias en el anciano suelen ser de mayor intensidad que en el adulto y, en la mayoria de los casos, son paucisintomaticas, de
presentacion atipica, por lo que no son detectadas por el paciente niidentificadas por sus cuidadores®”-5%8_ Suelen predominar los sintomas
neuroglucopénicos (confusién, desorientacion) y en ocasiones pueden confundirse con otros cuadros (vértigo, ictus). Los pacientes con
demencia tienen un riesgo especialmente elevado.

Por ello, para la deteccién de las hipoglucemias se debe acudir a multiples estrategias complementarias:
1. Deteccion de sintomas durante el episodio®”-6%86:87;
A. Habituales:
- Sintomas inespecificos: malestar general, debilidad, astenia.

- Sintomas neuroldgicos: delirium hiper e hipoactivo (con agitacién, cambios de caracter o inatencién), bradipsiquia, trastornos
del comportamiento, mala coordinacién, caidas, vision borrosa, mareo.

B. Infrecuentes:

- Sintomas autondmicos: adrenérgicos (temblor, ansiedad, palpitaciones, piloereccién) y colinérgicos (sudoracién, hambre,
hormigueos).

- Sintomas neurolégicos: diplopia, disfasia, disartria, focalidad motora o sensitiva, convulsiones, coma, muerte.
2. Mediante entrevista de recuerdo, que habra que recoger en la historia clinica del paciente:

a) Relato libre (;Ha tenido usted bajadas de azucar?).

b) Relato inducido respecto a la aparicién de sintomas sugerentes de hipoglucemia.

¢) Uso de cuestionarios como el Hypoglycemia Patient Questionnaire’ o la Edinburgh Hypoglycemia Scale®®.

3. Utilizacion de registros continuos de glucemia combinados con cuadernos de recogida de glucemia capilar y de sintomas, que,
aunque no estan disponibles en todos los centros, son una buena ayuda si se dispone de ella. Esta monitorizacidn esta especialmente
indicada en pacientes con hipoglucemias de repeticién (sobre todo si la causa no estd aclarada) o de alto riesgo (terapia intensiva,
comorbilidad elevada, polifarmacia, problemas para el autocontrol, no reconocimiento de los episodios de hipoglucemia).

ACTIVIDAD 9. VISITAS DE REVISION

NIVEL ASISTENCIAL
o Atencidén primaria.

» Atencién hospitalaria

QUIEN
e Profesional médico.

o Profesional de enfermeria.

CUANDO
« En revisiones programadas tras solicitud (ver actividad 8).

 Tras la demanda del paciente o cuidador (ver actividad 8).

DONDE
« Consultas.
» Domicilio del paciente inmovilizado.
coOmo
» En toda visita de revision se debe:
1. Investigar la posibilidad de haber padecido hipoglucemias.
2. Si preciso asistencia o fue resuelta por el paciente.
3. No siempre las hipoglucemias son documentadas.
4. Investigar las hipoglucemias inadvertidas.

5. Identificar las causas que han favorecido la aparicién de la hipoglucemia.
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Caracteristicas especiales de reconocimiento de un episodio de hipoglucemia en el anciano:

1.

Predominio de sintomas neuroglucopénicos: confusion, desorientacién y con menor riesgo de percepcion.

2. Relacion bidireccional entre hipoglucemia y demencia, y adherencia.

3. Valoracion de la funcion renal.

En funcién de la causa que provocé el episodio de hipoglucemia, existen varias alternativas de actuacion en la visita de revisién:

1.

Valorar los factores de riesgo que puedan modificar el tratamiento (ver actividad 2):

Las comorbilidades pueden haberse modificado e igualmente los objetivos de control.

Considerar la fragilidad, la sarcopenia y la coexistencia de sindromes geriatricos, como caidas, deterioro cognitivo y depresion.
Considerar la polimedicacion y las interacciones farmacolégicas.

Recabar la capacidad funcional y el nivel cognitivo, e identificar al cuidador.

Expectativa de vida.

Cambiar la medicacion (veractividad 1):

Considerar prioritario el riesgo/beneficio.
Revisar las opciones de farmacos mds seguros sin perder eficacia.

Dosis bajas e incrementos paulatinos para objetivos de control muy laxos.

Reforzar la educacion terapéutica (ver actividad 3):

Investigar y reforzar la adherencia terapéutica y su ajuste a las horas pautadas.
Comprobar la idoneidad de las técnicas de administracién de farmacos inyectables u orales.

Comprobar alimentacién adecuada en calidad, cantidad y frecuencia. No prescribir dietas hipocaléricas en obesidades
sarcopénicas.

Planificar de forma estructurada la practica de ejercicio adaptada al anciano, pero sin obviarla.

Confirmar el abordaje de la resolucién de hipoglucemias y su prevencion.

Replantear el objetivo de control en funcidn de las circunstancias del paciente: edad, comorbilidades, situacién social.

Adaptar la técnica de comunicacion profesional sanitario/paciente o cuidador al nivel de entendimiento personalizado.

Establecer una nueva fecha de cita mas cercana si existe probabilidad de nuevos episodios.
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Dado el mayor riesgo de hipoglucemias en los pacientes con DM2 e insuficiencia renal, en la elaboracién del PAl se ha tenido en cuenta
a este colectivo. El flujograma del proceso de atencion integrada para pacientes con insuficiencia renal y diabetes tipo 2 con tratamiento
susceptible de provocar hipoglucemia es el mismo que el flujograma general presentado en el apartado 6. Sin embargo, las tareas a
realizar en las actividades 1y 7 del flujograma presentan matices respecto a la descripcion general. Asi, a continuacion se presentan las
actividades a tener en cuenta en estos puntos del proceso de atencion integrada para pacientes con insuficiencia renal.

ACTIVIDAD 1.
PRESCRIPCION DE TRATAMIENTO FARMACOLOGICO SUSCEPTIBLE DE CAUSAR HIPOGLUCEMIA

NIVEL ASISTENCIAL
» Atencién primaria.

» Atencién hospitalaria.

QUIEN

e Profesional médico.

CUANDO
» Alinicio de la prescripcion.

» Enlareevaluacion de la prescripcién en casos de elevaciéon de la creatinina.

DONDE
« En consultas.
» Enurgencias.
coOmo

« Todo paciente debe tener una estimacion del FGe utilizando laférmula CKD EPI®, Los pacientes con valores de FGe < 60 ml/min/1,73m?
presentan mas riesgo de hipoglucemia por la accion mas prolongada de los farmacos hipoglucemiantes (sulfonilureas, repaglinida e
insulina), deprivacién calérica, malnutricion crénica y déficit de gluconeogénesis a medida que la funcién renal empeora®. Por ello,
es necesaria una evaluacion del tratamiento tanto de inicio como de continuacién a fin de evitar los efectos adversos graves de los
farmacos hipoglucemiantes®.

» En caso de utilizacion de farmacos con riesgo de producir hipoglucemias, tales como sulfonilureas, repaglinida o insulina, los pacientes
deben ser instruidos en el reconocimiento de los sintomas de hipoglucemia, su diagnéstico mediante tiras de glucemia capilar y su
tratamiento.

» Se deben revisar los tratamientos con riesgo de causar hipoglucemia, entre ellos repaglinida, sulfonilureas e insulina. Se debe tener
presente que las sulfonilureas y la insulina presentan eliminacion renal, por lo que se debe modificar la dosis de acuerdo con el FGe.
Serd aconsejable utilizar farmacos con bajo riesgo de hipoglucemia, ajustando la dosis en relaciéon con el FGe. Un documento de
consenso recientemente publicado puede resultar de ayuda®.

ACTIVIDAD 7. REEVALUACION INMEDIATA DEL EPISODIO

NIVEL ASISTENCIAL
o Atencién primaria.
o Atencién hospitalaria.

« Medio institucional y domicilio.

QUIEN
« El propio paciente o sus cuidadores en los episodios no graves.

 Profesional médico: atencién primaria, sociosanitario/residencia o atencion hospitalaria en los episodios graves y en los no graves de
repeticion.
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CUANDO

Ante el abordaje de cualquier episodio de hipoglucemia grave atendido en urgencias o por el sistema de emergencias.

« Tras hipoglucemias no graves de repeticién cuando el paciente lo refiera a su médico referente.

DONDE

Consultas ambulatorias (centro de salud, consulta externa).
En las hipoglucemias no graves / moderadas de repeticion.

Urgencias, residencias y domicilio en las hipoglucemias graves.

como

Durante la reevaluacion se debera:

1.

Evaluar la temporalidad (momento del dia en que suceden) y las posibles causas del episodio/episodios relacionadas con las
actividades de la vida diaria (disminucion de la ingesta de hidratos de carbono, omision o retraso de alguna comida o suplemento,
ejercicio inusual, etc.).

Evaluar los posibles factores de riesgo que, ademas de la insuficiencia renal, predisponen a la hipoglucemia y su relacion con
el tratamiento antidiabético del paciente: insuficiencia hepatica, demencia o depresion, presencia de neuropatia autonémica’ (ver
actividad 2).

En caso de recibir tratamiento con insulina, valorar el ajuste de dosis a la baja en el momento de apariciéon de la hipoglucemia
y el reajuste horario en relacién a las comidas cuando sea preciso. Conviene revisar el grado de control en el momento de la
insulinizacion y si este tratamiento se instaurd por contraindicacién de sulfonilureas o metformina. Aunque cabe la posibilidad de
utilizar repaglinida, el riesgo de hipoglucemias similar al de las sulfonilureas hace preferible optar por otras alternativas en pacientes
con riesgo elevado de hipoglucemias o que ya hayan sufrido alguna® (ver actividad 1).

Si el paciente esta en tratamiento con una sulfonilurea o repaglinida, evaluar la necesidad de mantener el tratamiento segun el
grado de control glucémico (HbA1c). Sila insuficiencia renal es leve-moderada se debe proceder a reducir la dosis o preferiblemente,
a su sustitucion por otros antidiabéticos. En caso de insuficiencia renal grave, suspender siempre las sulfonilureas y utilizar con
precaucién y a dosis bajas la repaglinida (ver actividad ).

Tareas a realizar:

1.

Registrar en la historia clinica informatizada la interpretacion de las posibles causas relacionadas con la apariciéon de las
hipoglucemias

Corregir los errores en relacién a los habitos del paciente: aporte suficiente de hidratos de carbono, horario de las ingestas y de la
administracién o toma de medicacion.

Reducir dosis de alguno de los farmacos o ajustar las horas de su administracion (insulina, especialmente) teniendo en cuenta que
en los pacientes con insuficiencia renal suelen disminuir progresivamente las necesidades insulinicas.

Suspender o sustituir los farmacos con riesgo elevado de hipoglucemias, siendo especialmente cuidadosos con las sulfonilureas
de larga vida media y eliminacién renal, como la glibenclamida, y teniendo en cuenta, también, el objetivo de control glucémico
individualizado del paciente, sus expectativas de vida, la presencia de comorbilidades y las capacidades de los pacientes y sus
cuidadores.
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9.INDICADORES

A continuacién se presenta un conjunto minimo de indicadores que los equipos de profesionales podran utilizar para monitorizar la
ejecucion del PAl e identificar/prever posibles desviaciones que permitan introducir medidas de mejora. El conjunto de indicadores se ha
seleccionado en funcion de a los siguientes criterios:

1. SIMPLICIDAD: En recopilar los datos necesarios para obtener el indicador.
VALIDEZ: Proporcionar una medida real y lo mas directa posible del fenémeno de estudio.
OBJETIVIDAD: Para no ser influenciado por la persona o por el instrumento que mide los datos.

REPLICABILIDAD: Capacidad de reproducir la medicién del indicador en distintos momentos.

ok W

SENSIBILIDAD: Capacidad de localizar a todas las personas o grupos afectados por un riesgo o caracteristica.

INDICADOR 1
INCIDENCIA DE EPISODIOS DE HIPOGLUCEMIA EN PACIENTES ASISTIDOS CON DM2 EN
TRATAMIENTO

FORMULA

« Numerador: N.c de episodios de hipoglucemia en pacientes asistidos con DM2 con tratamiento farmacoldgico susceptible de causar
hipoglucemia

« Denominador: N.° de pacientes asistidos con DM2 y tratamiento farmacoldgico susceptible de causar hipoglucemia

TIPO DE INDICADOR

e Cuantitativo

CRITERIO

» El manejo de la hipoglucemia en pacientes con DM2 es un drea prioritaria para la reduccion de la morbimortalidad, el aumento de la
calidad de vida de los pacientes con DM2y la reduccion de los costes asociados a su cuidado

PERIODICIDAD

e Anual

INDICADOR 2
PACIENTE CON EPISODIOS DE HIPOGLUCEMIA EN TRATAMIENTO CON SU

FORMULA

« Numerador: N.° pacientes con DM2 en tratamiento con SU que hayan padecido episodios de hipoglucemia (* 100)

« Denominador: N.° de pacientes con DM2 en tratamiento con SU

TIPO DE INDICADOR

o Cuantitativo

CRITERIO

« Las SU pertenecen al grupo de farmacos con efecto hipoglucemiante

PERIODICIDAD

e Anual

(* 100)
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INDICADOR 3
PRESCRIPCION DE FARMACO CON ALTO RIESGO DE CAUSAR HIPOGLUCEMIAS

FORMULA

« Numerador: N.° de pacientes con DM2 y con prescripcion de tratamiento farmacoldgico susceptible de causar hipoglucemia (*100)

» Denominador: N.° de pacientes con DM2

TIPO DE INDICADOR

o Cuantitativo

CRITERIO

« Serecomienda utilizar un tratamiento farmacolégico que haya demostrado reducir la incidencia de hipoglucemias, especialmente en
pacientes con factores de riesgo para hipoglucemias

PERIODICIDAD

e Anual

INDICADOR 4
PACIENTES CON IRY DE MAS DE 75 ANOS EN TRATAMIENTO CON SU

FORMULA

» Numerador: N.° de pacientes con DM2, con IRy de mds de 75 afnos en tratamiento con SU

. . . } (* 100)
« Denominador: N.° de pacientes con DM2y con IRy mas de 75 afios

TIPO DE INDICADOR

e Cuantitativo
CRITERIO

« Sedebe evitar el uso de SU en pacientes con enfermedad renal por el mayor riesgo de hipoglucemia

PERIODICIDAD

e Anual

INDICADORS
EDUCACION TERAPEUTICA

FORMULA

« Numerador: N.° de pacientes con DM2 con prescripcion de tratamiento farmacoldgico susceptible de causar hipoglucemia con visitas

de educacion terapéutica realizadas (* 100)

« Denominador: N.° de pacientes con DM2 con prescripcion de tratamiento farmacolégico susceptible de causar hipoglucemia

TIPO DE INDICADOR

o Cuantitativo

CRITERIO

 Tras la prescripcién de tratamiento farmacolégico susceptible de causar hipoglucemia es necesario asegurar que el paciente ha sido
informado y formado para la deteccién y el tratamiento de la hipoglucemia

PERIODICIDAD

e Anual

iNDICE

AUTORIA

DESCRIPCION

INTRODUCCION

FLUJOGRAMA

DESCRIPCIONES
GENERALES

DESCRIPCIONES
ANCIANOS

DESCRIPCIONES

INDICADORES

BIBLIOGRAFIA

ANEX0S



PAI DOCUMENTO DE RECOMENDACIONES | 33

HIPOGLUCEMIA
DM2

INDICADOR 6
CONCILIACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA

« Numerador: N.° de pacientes con DM2 con tratamiento farmacolégico susceptible de causar hipoglucemia con conciliacién de
medicamentos realizada por el médico o farmacéutico

« Denominador: N.° de pacientes con DM2 con tratamiento farmacolégico susceptible de causar hipoglucemia

TIPO DE INDICADOR

o Cuantitativo

CRITERIO

« Identificar potenciales interacciones con farmacos que puedan tener una accion hipoglucemiante

PERIODICIDAD

e Anual

INDICADOR 7
PACIENTES EN TRATAMIENTO CON SU, REPAGLINIDA O INSULINA QUE USAN TIRAS REACTIVAS

FORMULA

« Numerador: N.° de pacientes con DM2 en tratamiento con sulfonilureas, repaglinida o insulina que usan tiras reactivas

(* 100)

« Denominador: N.° de pacientes con DM2 en tratamiento con sulfonilureas, repaglinida o insulina

TIPO DE INDICADOR

o Cuantitativo

CRITERIO

« ldentificar potenciales pacientes en riesgo de hipoglucemia por falta de control glucémico

PERIODICIDAD

e Anual

(*100)
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11. ANEXOS

11.1 Metodologia para la elaboracion del PAI

1. PUESTA EN MARCHA DEL PROYECTO
« Reunion de inicio con los coordinadores: El objetivo de esta reunion fue:
o Presentary validar la propuesta y metodologia de trabajo.
o Discutiry elaborar el indice de temas a abordar en el documento del PAI.

« Elaboracion del protocolo de trabajo: En la elaboracion del protocolo de trabajo se definié el alcance y los objetivos del documento
a elaborar, y se plasmaron las caracteristicas esenciales del documento atendiendo especialmente a los siguientes aspectos:

o Justificacion del documento de consenso.
o A qué poblaciény ambito va dirigido.

o A quéaspecto del proceso asistencial se dirige (prevencién, diagnéstico, tratamiento, intervenciones...)

2. REVISION BIBLIOGRAFICA

« Revision no sistematica de la literatura: Se realizd6 una bisqueda no sistematica para hallar informacion sobre los siguientes
aspectos:

o Proceso asistencial integrado para hipoglucemias en pacientes con diabetes tipo 2.
o Costes de la descompensacion de la hipoglucemia en pacientes diabéticos tipo 2.
o Impacto en calidad de vida por las descompensaciones de hipoglucemia en pacientes diabéticos tipo 2.

« Lectura y sintesis de la informacion: Durante esta fase, GOC Networking realizé la lectura de los articulos seleccionados en la fase
anterior, y sintetizé a su vez la informacién hallada.

3. ELABORACION DEL BORRADOR DEL PAI

« Reunioén participativa con coordinadores Y comité cientifico para diagramar el PAl. Los objetivos de esta primera reunién
presencial conjunta fueron:

o Presentar la definicién del PAl'y sus objetivos, asi como sus diferencias respecto a otros instrumentos de gestién clinica.
o Presentar la propuesta y metodologia de trabajo.

o Definirla mision, el alcance y los limites del PAI

o Elaborar el primer esquema (flujograma) del PAl y los subprocesos asociados.

o Formar a los coordinadores y al comité cientifico para la elaboracion de las descripciones de las actividades incluidas en el PAly
definir el calendario de trabajo.

- Elaboracion de la descripcion de los procesos: Los coordinadores y el comité cientifico, mediante la metodologia de trabajo
propuesta por GOC Networking (sesion participativa), se encargaron de:

o Definir la misidn, el alcance y los limites del PAI,

o Segun ladistribucién de grupos de trabajo, disefar los flujos del PAly de los subprocesos asociados (atencion a pacientes ancianos
y a pacientes con insuficiencia renal).

o Identificar los puntos criticos del PAl y los subprocesos asociados, que deberan monitorizarse a través de indicadores que seran
propuestos por GOC.

« Elaboracion de indicadores: GOC Networking desarrollé una propuesta sobre los indicadores de evaluacién de cada subproceso del
PAI.
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4. PROCESO DE VALIDACION DEL PAI

En esta fase se realizo la primera valoracion de las propuestas del PAl y sus indicadores de evaluacién. Se construyé para ello un formulario
tipo Delphi a través del cual coordinadores y comité cientifico valoraron de forma individualizada la informacion remitida, expresando su
grado de acuerdo o desacuerdo con cada una de las propuestas realizadas.

Tras la recepcion de la primera ronda de los juicios individuales de cada experto, se procedié a agregar los resultados y a calcular los
porcentajes de acuerdo.

Se aceptaron las propuestas en las que el porcentaje de acuerdo fue igual o superior al acordado en el protocolo de trabajo para proceder
a su aceptacion (ver punto 8, definicion del porcentaje de acuerdo).

Se modificaron las propuestas en las que el porcentaje de acuerdo fue igual o menor al establecido en el protocolo de trabajo para
proceder con su desaprobacién (ver punto 8, definicién del porcentaje de acuerdo).

También se modificaron aquellas propuestas que pese a estar aceptadas por porcentaje de acuerdo, tenian comentarios realizados al
respecto que sugerian una posible modificacién para mejorar su comprensibilidad.

Solamente se realizé una ronda de validacién mediante cuestionario tipo Delphi, dado el elevado porcentaje de acuerdo alcanzado tras la
primera ronda.

5. REDACCION DEL BORRADOR DEL DOCUMENTO DEL PAI

GOC Networking procedi6 a elaborar el borrador del informe del PAI, con los acuerdos alcanzados.

6. SESION PARTICIPATIVA CON COORDINADORES Y COMITE CIENTIFICO

Se organizd una segunda reunion con metodologia participativa y estructurada de grupo nominal, para validar el documento final y
discutir los disensos. Esta sesion fue coordinada por un facilitador experto de GOC Networking, que favorecio el proceso de participacion,
mediante una metodologia que garantiza la motivacién equilibrada a todos los participantes para contribuir con sus opiniones, lo que
facilita el juicio colectivo.

7. REDACCION DEL DOCUMENTO FINAL DEL PAI

GOC Networking procedi6 a elaborar el informe final del PAI, que incluyé los acuerdos finalmente alcanzados.

8. DEFINICION DEL PORCENTAJE DE ACUERDO

A partir de la bibliografia consultada, se recomienda una coincidencia superior al 80 % para considerar una recomendacién como aceptada
mediante consenso. A efectos de interpretacion de los resultados, las respuestas se agruparon del modo siguiente:

« [tem aceptado por unanimidad: Cuando todo el panel de expertos estuvo de acuerdo al 100 %.
« [tem aceptado por consenso: Cuando al menos el 80 % del panel de expertos estuvo de acuerdo, sin alcanzar la unanimidad.

« [tem en discrepancia: Cuando menos del 80 % del panel de expertos estuvo de acuerdo con la recomendacién.

Figura 1. Diagrama del proceso para la elaboracién del PAI
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11.2 Posibilidades terapéuticas del paciente diabético tipo 2

CLASE. Riesgo de hipoglucemias en ensayos clinicos y estudios observacionales

sU

« En un metaanalisis reciente®, los pacientes con gliclazida experimentaron menos hipoglucemias (glucosa <3,1 mmol/) que con otras
SU (1,4 % vs. 10,1%) aunque no hubo diferencias en las graves (0,1 % (IC 95 % 0-0,7 %) vs. 0,8 % (IC 95 % 0,5-1,3 %)).

o En un metaandlisis® realizado para comprobar el efecto de las SU, resulté que las dosis altas de SU no reducen mas las cifras de HbA1c
que las dosis bajas.

« Otro ECA* en pacientes que recibian glimepirida a dosis de 3-6 mg al dia con HbA1c de > 6,9 % demostrd que asociar glimepirida a
dosis bajas (0,5 mg/dia) con sitagliptina redujo la HbA1c (-0.8 % p<0,001), sin diferencias con el uso de dosis mas altas de glimepirida
en la combinacion (1 o 2 mg/dia).

IDPP4

o En un ECA3® en el que se compard la adicion a la metformina de gliclazida o saxagliptina se observé un menor riesgo de efectos
adversos, incluidas hipoglucemias (9,8 % vs.31,2 %), con un control glucémico similar y reduccién de 2,2 kg. En una extension del
estudio a 52 semanas®, la saxaglitptina presenté menos hipoglucemias (3,5 % vs. 38,4 %), y un pérdida de 2,8 kg frente a la glipizida
sin diferencias en Alc.

« Lavildagliptina, por su parte, presentd 10 veces menos probabilidad de pacientes con hipoglucemias que la glimepirida (1,7 % vs.16,2 %)“.

« En otro ECA41, los pacientes tratados con sitagliptina presentaron menor tasa de hipoglucemias sintomaticas que los tratados con
gliplizida (6,2 vs.17,0 %).

« En un metaanalisis®® realizado comparando el uso en monoterapia de metformina o IDPP4, los pacientes con IDPP4 presentaron
menor incidencia de hipoglucemias [RR=0,44, IC 95 % (0,27, 0,72), p=0,001].

» En otro metaanalisis*, la asociacion de IDPP4 mas metformina redujo las hipoglucemias frente a la asociacion de metformina mas SU
(OR=0,131[0,09, 0,19], p<0,00001). En otro estudio®, la incidencia de IDPP4 frente a SU fue la mitad.

« La proporcion de pacientes musulmanes que durante el ayuno del ramadan registraron una o mas hipoglucemias sintomaticas fue
menor con sitagliptina que con sulfonilureas (6,7 vs.13,2 %)*.

GLITAZONAS

» Enuna reciente revision?*, el riesgo de hipoglucemia fue de 2,1 (1,4;3) para SU, 0,5 (0,3;0,9) para glitazonas y 0,3 (0,2;0,7) para IDPP4. Es
decir cuatro veces mas que las glitazonas y siete veces mas que IDPP4.

ISGLT2

» Los pacientes tratados durante dos afios con dapagliflozina®” presentaron 10 veces menos riesgo de hipoglucemia que los tratados
con glipizida (4,2 vs. 45,8 %).

« En un ECA* realizado para comparar la eficacia y seguridad de la canagliflozina y la glimepirida, los pacientes tratados durante un
afno con canagliflozina 100 y 300 mg presentaron 5-7 veces menos riesgo de hipoglucemia (6,8 %, 8,2 %) que entre los tratados con
glimepirida (40,9 %). En otro estudio®, las proporciones respectivas fueron de 6 %, 5 %y 34 %.

« En otro estudio realizado a dos afos® para comparar empagliflozina y glimepirida como tratamiento afadido a metformina, la
proporcién de pacientes que presenté hipoglucemias fue menor entre los tratados con empagliflozina que entre los tratados con
glimepirida (2 % vs. 24 %).
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ARGLP1

« Enun estudio que comparé la eficacia y seguridad de la liraglutida, la glimepirida y placebo, la proporcion de pacientes que presentd
hipoglucemias fue menor entre los tratados con liraglutida que entre los tratados con glimepirida (<5 % vs.24 %)°'. Mientras que en
otro estudio®?, la liraglutida se asocié a un riesgo 10 veces menor de hipoglucemia que la glimepirida.

« En otro estudio® realizado con pacientes musulmanes durante el ramadan, hubo un menor riesgo de hipoglucemias con liraglutida
que con sulfonilureas (RR= 0,29, 1C 95% 0,19, 0,41, p<0,0001).

« Enun estudio realizado para comparar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de la liraglutida frente a la glimepirida, también se hallaron
menores tasas de hipoglucemias asociadas a la liraglutida 1,2 mgy 1,8 mg, comparada con la glimepirida (p < 0,0001)3.

» En otro estudio® se comprobd que la percepcion de los pacientes por haber sufrido hipoglucemia fue menor en los tratados con
liraglutida que en los tratados con SU.

INSULINA

« En un reciente metaanalisis®* la combinacién ARGLP1+insulina basal, en comparacién con bolos de rapida mas basal, produjo una
pequena reducciéon de Alc (-0,1 %, IC 95 % -0,17;- 0,02 %) con un 33 % menos de riesgo de hipoglucemias y una mayor reduccién de
peso (-5,6 Kg 1C95 % -9,8;-1,5).

o En otro metaanalisis®, el uso de insulina basal mas bolos de rapida (IBBR) o mezclas, comparado con basal sola, fue mas eficaz (casi
el doble de probabilidad de alcanzar el objetivo de ATc<=7 %) pero produjo mas hipoglucemias, (0,34 eventos/pacientes/mes), con
mayor ganancia de peso (alrededor de 1 Kg). La IBBR demostré mayor probabilidad que las mezclas de alcanzar el objetivo A1c<7 %
(OR1,751C95 % 1,1;2,7), sin diferencias en hipoglucemias ni ganancia de peso.

» Otro metaandlisis** realizado para comparar el inicio de insulinizacién con mezclas o analogo de insulina basal observé que el 56 %
frente al 45 % de pacientes presentd hipoglucemias. Recomienda el inicio con mezclas en personas de mas edad y para aquellos con
mayor hiperglucemia al acostarse, y el inicio con analogo basal en pacientes con IMC mas bajo y mayor hiperglucemia tras el desayuno.

« En otro metaanlisis®, el uso de glargina +ADO comparado con NPH+ADO, mostré un 32 % mas de probabilidad de alcanzar buen
control sin hipoglucemias (RR=1,32[1,09, 1,59]) y un 61 % mas que el uso de mezclas de insulinas sin ADO (RR=1,61[1,22, 2,13]), pero
similar al uso de detemir+ADO o mezclas mas ADO. En terapia de insulina basal, el uso de glargina +ADO, comparado con NPH+ADO,
mostré un 11% menos de riesgo de hipoglucemia sintomatica (RR = 0,89 [0,83, 0,96]) y un 25 % menos que las mezclas solas (RR=0,75
[0,68, 0,83]) o con ADO (RR=0,75[0,68, 0,83]). No hubo diferencias con detemir + ADO. En terapias intensivas, la glargina presenté 23
% menor riesgo de hipoglucemia grave que la NPH (RR = 0,77 [0,63, 0,94]), sin diferencias con detemir o con mezclas.

« Un ECA®® comparativo de la glargina frente a NPH dos veces al dia redujo la incidencia de las hipoglucemias totales (OR 0,74; p=0,030)
y graves (OR 0,64; p=0,035). Por cada 25 pacientes tratados con NPH, habria un paciente adicional que experimenta una hipoglucemia
grave.

o Otro ECAY realizado para examinar si la glargina puede conducir a un mejor control de la HbA1c, obtuvo un 48 % menos de
hipoglucemias nocturnas (<=3,1 mmol/l) con glargina que con NPH.

11.3 Nuevas insulinas

Durante el proceso de elaboracién del presente trabajo, tanto la insulina degludec como la insulina glargina U-300 no estaban
comercializadas en Espafia, motivo por el cual no habian sido mencionadas en los apartado correspondientes.

Con posterioridad al cierre del documento, han sido comercializadas las insulinas degludec y glargina U-300. Ambas parecen tener un
menor riesgo de hipoglucemias, por lo que cabe considerar su uso en aquellos pacientes que presenten dificultades para el control
glucémico debido a la aparicién de hipoglucemias con otras insulinas.
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