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Guia sobre

En octubre de 2008, el Grupo de trabajo de guias de practica
clinica de la Federacién Internacional de Diabetes (FID), junto
con el Grupo de trabajo internacional del ACG, celebré un se-
minario en Amsterdam para tratar el uso del ACG en personas
con diabetes de tipo 2 (DMT?2) sin tratamiento con insulina. Entre
los participantes del seminario se incluian investigadores clinicos
con participacién activa en la investigacién sobre el autocontrol
de la glucemia (ACG) y en las actividades de traduccién de las
investigaciones. El objetivo de este seminario fue:

m Revisar los hallazgos de los estudios clave seleccionados que
describen la influencia clinica y metabdlica y las implicaciones
economicas del ACG.

m l|dentificar los estudios y disefios de estudio adicionales nece-
sarios para definir mejor la funcion del ACG en las personas
con DMT2 sin tratamiento con insulina.

m Proponer recomendaciones para el uso del ACG en personas
con DMT2 sin tratamiento con insulina.

En el siguiente informe se presenta un resumen de los hallazgos
y las recomendaciones relacionados con el uso del ACG en

personas con diabetes de tipo 2 sin tratamiento con insulina.

Los hallazgos de los estudios del ACG utilizado en la DMT2
sin tratamiento con insulina han sido incoherentes debido a las
diferencias en los disefios de estudio, la poblacién y las inter-
venciones empleadas. Sin embargo, los datos disponibles de los
ensayos controlados y aleatorizados (ECA) indican que el ACG
puede ser una herramienta de autotratamiento eficaz, solo si
el personal sanitario o las personas con diabetes examinan los
resultados y actlian en consecuencia, a fin de modificar activa-
mente la conducta o ajustar el tratamiento.

Si bien es necesario realizar mas estudios para conseguir una me-
jor evaluacién de los beneficios, del uso éptimo y de la rentabilidad
del ACG, se han propuesto las siguientes recomendaciones para
guiar a las personas con diabetes sin tratamiento con insulina y
al personal sanitario en el uso del ACG.

.EIACG solo debe emplearse cuando las personas con diabetes
(o sus cuidadores) o el personal sanitario posean el conoci-
miento, las habilidades y la predisposicién para incorporar
el control del ACG y el ajuste del tratamiento en su plan de
cuidados de la diabetes con el fin de alcanzar los objetivos
del tratamiento acordados.

2.El ACG debe considerarse en el momento del diagnéstico

para mejorar el conocimiento de la diabetes como parte de la

educacioén de los pacientes y, asi, facilitar de manera oportuna

el inicio del tratamiento y la optimizacion del ajuste.



3. EIACG debe considerarse como parte de la educacion con-
tinua sobre el autotratamiento de la diabetes para ayudar a
las personas con diabetes a conocer mejor su enfermedad y
proporcionar los medios para que participen de forma activa y
eficaz en su control y tratamiento, a través de la modificacién
de las intervenciones conductuales y farmacoldgicas, segun sea
necesario, y con la aprobacién del personal sanitario.

4.Los protocolos del ACG (intensidad y frecuencia) deben
individualizarse para tratar los requisitos educativos/conduc-
tuales/clinicos especificos de cada paciente (a fin de identificar/
prevenir/tratar la hiperglucemia y la hipoglucemia agudas) y
los requisitos del personal sanitario para obtener datos sobre
los patrones glucémicos y para controlar el efecto de la toma
de decisiones terapéuticas.

5. Los objetivos de realizar un ACG vy utilizar datos del ACG
debe acordarse entre la persona con diabetes y el personal
sanitario. Estos objetivos acordados y la revision real de los
datos del ACG deben documentarse.

6. El uso del ACG requiere un procedimiento sencillo para que el
paciente controle periédicamente el rendimiento y la exactitud

de su medidor de glucosa.

Mas adelante, se presenta una explicacién detallada de estas
recomendaciones (Recomendaciones, pag. 16).
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La FID utiliza tres clasificaciones de niveles de cuidado para
favorecer la rentabilidad y el cuidado basado en la evidencia en
diferentes ambitos en los que varian los recursos. Las recomen-
daciones que se presentan en este documento se han propuesto
como tratamiento de referencia, si bien se reconoce que la
implementacién de estas recomendaciones en muchas partes
del mundo puede verse limitada por la falta de recursos.Tratar
la falta de recursos en relaciéon con el uso del ACG se encuentra
fuera del alcance de esta revision. Por consiguiente, instamos a
la comunidad sanitaria global (personal sanitario, financiadores
e industria) a desarrollar procesos innovadores y rentables, asi
como productos que permitan el acceso al ACG a las personas
con diabetes que residen en estas zonas.
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La diabetes mellitus es un problema sanitario importante y en
expansién, que esta reconocido por la Organizaciéon Mundial de
la Salud y la FID. En 2007, se estimé que existian 246 millones
de adultos con diabetes en todo el mundo, un nimero que se
espera que aumente a 380 millones en 2025 (.

En 2006, la Asamblea General de las Naciones Unidas adopto de
forma unanime una resolucién (61/225) que reconoce la diabetes
como una pandemia global que entrafia serios riesgos para la
salud global,y la considera una enfermedad crénica, debilitante
y costosa que se asocia con complicaciones importantes @. La
diabetes reduce la calidad de vida, puede generar morbilidades
multisistémicas y muerte prematura y, como consecuencia,
un aumento de los costes sanitarios. Actualmente, en muchos
paises, las personas con diabetes tienen una esperanza de vida

significativamente reducida (-

En ensayos controlados, aleatorizados, amplios y a largo plazo
sobre la diabetes de tipo | (DMT 1)y la DMT2,se ha demostrado
que el tratamiento agresivo de la hiperglucemia reduce de manera
significativa el desarrollo y la progresién de las complicaciones
microvasculares 7). En la mayoria de los estudios se ha observado
la existencia de una relacién mas débil entre la hiperglucemia y
el desarrollo/la progresion de la enfermedad macrovascular &2,
Sin embargo, los ultimos ECA no han mostrado que el control
estricto de la glucosa beneficie a la enfermedad macrovascular
en personas con DMT2 de larga duracién y alto riesgo car-
diovascular 7'¥'%), En los estudios previos, los beneficios del
control estricto en los resultados macrovasculares solo pudie-
ron observarse muchos afios después de que el ensayo inicial

hubiera terminado, y cuando los niveles del control glucémico

en el grupo de intervencion y de control convergieron ('1-Este
fenédmeno denominado “memoria metabdlica” o “‘efecto legado”
sugiere que, asi como los beneficios a corto plazo del control
glucémico estricto en la enfermedad macrovascular no se han
mostrado en los ECA ©9), los beneficios a largo plazo pueden
ser importantes (''¥, especialmente cuando se han alcanzado
buenos niveles de HbA y estos se mantienen al inicio de la
enfermedad. Los hallazgos a largo plazo sugieren que los mayo-
res beneficios (clinicos y econémicos) se obtienen cuando se
alcanza simultaneamente el control de los niveles de glucemia,

la tension arterial y los lipidos (17,

Si bien el uso del ACG se recomienda en la DMTI y en per-
sonas con DMT?2 tratadas con insulina, no existe un acuerdo
equivalente sobre la utilidad del ACG en las personas con
DMT2 sin tratamiento con insulina (*22, principalmente porque
los resultados de los ensayos controlados y aleatorizados, asi

como los de los estudios observacionales, son incoherentes.

Dada la prevalencia significativa y en aumento de la diabetes en
todo el mundo y los costes econémicos asociados al uso del
ACG, principalmente por el aumento de la DMT2 en los paises
en desarrollo, existe una clara necesidad de evaluar la eficacia
clinica y metabdlica y la rentabilidad del ACG.



La intencion de este seminario no fue realizar una revisién
exhaustiva de las publicaciones.Varias revisiones y metanalisis
recientes proporcionan esta informacion @2, El objetivo de
esta revision fue evaluar los estudios publicados mas amplios
y recientes a fin de identificar las cuestiones clave relevantes
en relacién con el uso del ACG, las limitaciones de los estudios

seleccionados,y examinar los hallazgos aparentemente polémicos.

Entre los estudios observacionales que se consideraron, se
hallaban dos de los estudios de seguimiento mas amplios sobre
la asociacién del ACG con el control metabdlico (HbA, ): Kaiser
Permanente ®® y QUED ®),y los dos Gnicos estudios observa-

cionales sobre la asociacién del ACG con los resultados clinicos:

ROSSO € y Fremantle V.

Si bien los estudios observacionales no pueden determinar la

causalidad, proporcionan una informacién util sobre los resul-

tados asociados al ACG en el cuidado habitual del paciente.

Tres de los cuatro estudios (Tabla 1A) indican que el ACG se
aplica preferentemente en pacientes con un control metabdlico
deficiente. Dos de estos estudios proporcionaron datos de
antes y después del inicio del ACG, y se observé una mejora
de los valores de HbA, %%, También se observé una mejora
similar en pacientes sin tratamiento farmacoldgico, lo que indica
que el ACG influye de manera positiva en el estilo de vida de
los pacientes. Dos estudios cubrieron un periodo de entre 5y
6,5 afios, lo que también permitié evaluar la influencia del ACG

en las complicaciones diabéticas 2823031,
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En el estudio ROSSO se observé una disminucién del cociente
de riesgos instantaneos para los criterios de valoracion no mor-
tales (principalmente macrovasculares) en pacientes de DMT2
sin tratamiento con insulina (0,72 tras ajustes multiples) 9.
En el estudio Fremantle sobre la diabetes también se hall6 una
menor tendencia a la macroangiopatia en dichos pacientes
(cociente de riesgos instantianeos de 0,74; no significativo). Sin
embargo, la mortalidad cardiaca fue mayor entre los pacientes
con ACG (cociente de riesgos instantaneos de 0,93 antes de los
ajustes mdltiples; y de 1,79 después) @". El estudio Fremantle
sobre la diabetes y el estudio ROSSO difirieron en que el pri-
mero requeria el consentimiento y la participacidn activa de
los participantes incluidos.Ademas, el estudio Fremantle sobre
la diabetes incluyé a personas con diabetes sin tener en cuenta
la duracién de la enfermedad, mientras que el estudio ROSSO
se inicié en el momento del diagnéstico. Como consecuencia,
la mayoria de los pacientes del estudio Fremantle ya estaban
utilizando el ACG al iniciar el estudio (69%, con un aumento de
hasta aproximadamente el 85% en 3 afios), mientras que ningiin
paciente realizé el ACG al inicio del estudio aleman 9,y el uso
del ACG (durante al menos un afio) se mantuvo ligeramente
por debajo del 50% durante el periodo de seguimiento de
6,5 afios. Por lo tanto, el estudio Fremantle sobre la diabetes se
asemeja a un disefio transversal, en el que solo una minoria no
realiza el ACG, mientras que el estudio ROSSO se inicia desde
el diagnéstico de la diabetes con grupos de tamafio comparable

de usuarios o no usuarios del ACG durante el seguimiento.
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El registro del Grupo de trabajo internacional del ACG enumera
22 ECA de ACG en personas con DMT2 sin tratamiento con
insulina (www.smbg-iwg.com). Algunos de estos ensayos no
agruparon claramente a los pacientes segun el tipo de diabetes
y el tratamiento, eran pequefios o de corta duracién (3 meses),o
no incluyeron un grupo de control sin ACG. Desde el afio 2000,
seis ensayos han superado estas deficiencias y cinco de ellos se
analizaron con detalle en el seminario (18202233 E| sexto ensayo
(estudio ASIA) describié un nivel de HbA _ significativamente
inferior en el grupo de tratamiento que utilizé el ACG @". Los
comentarios siguientes también hacen referencia a este estudio.

En la Tabla IB se muestra un resumen de los ECA que fueron
presentados en el seminario. La dificultad bésica de extraer
conclusiones es que los ensayos clinicos sobre el ACG compa-
ran las intervenciones, mientras que el ACG es una medida de
diagnéstico utilizada como guia por los pacientes, el personal
sanitario o ambos, pero no se trata de una intervencién tera-
péutica. Desafortunadamente, la intervencion clinica asociada al
ACG es muy diferente entre los diversos ECA 9. No obstante, el
andlisis de estos ensayos seleccionados y de otros mas recientes

permite extraer varias conclusiones provisionales.

En el ensayo del King-Drew Medical Center ?9 se observé una
mejora de la media de HbA _en el grupo de control y en el de
intervencion, independientemente del ACG. Sin embargo, en este
estudio, un miembro del personal de enfermeria aumento rapida-
mente la dosis de la medicacion cada dos semanas cuando la glucosa
plasmatica en ayunas fue igual o superior a 130 mg/dl (7,2 mmol/l),
sin conocer el estado o los datos del ACG. Por consiguiente, la
frecuencia con que se intensificé la medicacién en ambos grupos

probablemente impidié demostrar el beneficio asociado al ACG.

Los ensayos ESMON ©3 y DINAMIC | (9 parecen ser ejemplos
adicionales, en los que un avance intensivo de la medicacion
poco después del diagndstico de la diabetes limitd el posible
beneficio afadido del ACG. En el ensayo ESMON se incluyé a
los pacientes poco después de que les fuera diagnosticada la
DMT?2,y la educacién y el tratamiento intensivos dieron lugar,
al cabo de 12 meses, a una disminucién de los niveles medios
de HbAIC, del 8,6% al 6,9% en el grupo de control, y del 8,8%
al 6,9% en el grupo del ACG ©. En el ensayo DINAMIC | se
incluyé a pacientes con DMT2 temprana o leve y, al cabo de 6
meses, también se alcanzé un descenso importante de la media de
HbA, ,del 8,1% al 7,2% en el grupo de control,en comparacion
con un descenso ligero aunque significativamente mayor del
8,1% al 7,0% en el grupo de intervencion (). Estos resultados
respaldaron la conclusién de que una mejora importante y rapida
del control glucémico debido al inicio o al uso agresivo de un
tratamiento antidiabético puede limitar la contribucién del ACG
al tratamiento de la enfermedad.

El ensayo germano-austriaco ?? emple6 el ACG como una herra-
mienta de responsabilizacion del paciente para el autotratamiento.
La instruccion y la formaciéon de los pacientes y del personal
médico sobre el rendimiento e interpretacion adecuados de los
datos del ACG requirieron, por lo tanto, mas interacciones que
en el grupo de control. Ambos grupos mejoraron los niveles
medios de HbA, _con un resultado significativamente mejor en
el grupo del ACG (un descenso del 1,0% frente al 0,54%). Este
ensayo demuestra los la superioridad de los resultados de un
asesoramiento intenso, pero no distingue la contribucion del ACG
frente a la de los otros componentes del cuidado de los pacientes.



El ensayo DiGEM concluyé que no existia ninguna influencia del
ACG en un amplio estudio de 12 meses de duracién (- en el
que el protocolo de tratamiento de la enfermedad basado en
el ACG no marcé ninguna diferencia. Una explicacion posible
es la dificultad para mejorar la glucemia en los pacientes con
diabetes bastante bien controlada (media de HbA _ del 7,5%).

En los ensayos con niveles medios basales de HbA,_mayores
o iguales al 8%, se notificé una mejoria en los niveles de HbAIC
en el grupo del ACG (y en cierta medida también en los grupos

de control) @'22333) |o que se tradujo en la idea de un “efecto

suelo” para la contribucion del ACG al control metabdlico, p.

ej., una pequefia mejora en pacientes con valores de HbA
cercanos al 7,5%.

A pesar de la diferencia en los resultados, estos ECA (18202233

permiten extraer varias conclusiones provisionales:

I.El ACG puede favorecer una mejora en la glucemia de los
pacientes con DMT?2 sin tratamiento con insulina, pero solo
si se aplica con una formacion que incluya aprender a adaptar
la alimentacién y el estilo de vida segtn los resultados, como
sucedié en el ensayo germano-austriaco.

2.En los periodos de intensificacion rapida de la medicacion, el
ACG por si mismo no tiene una influencia adicional aparente
(ensayo del King Drew Medical Center y ensayo ESMON) o
presenta una influencia limitada (ensayo DINAMIC-I) en el
control de glucemia.

3.El ACG surte poco efecto en personas que presentan un
control metabélico estable y cercano al objetivo (nivel de
HbA, _cercano al 7,5%) (ensayo DiGEM).
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Las consideraciones econémicas basadas en la evidencia son una
parte integrante de la optimizacién del uso de los recursos sani-
tarios y la recomendacion de estrategias sanitarias especificas. Sin
embargo, a pesar del uso y coste elevados de los procedimientos
del ACG, la informacién acerca de su rentabilidad es escasa.

Un andlisis realizado por Simon y colaboradores 9 evalué la
rentabilidad del ACG en pacientes con diabetes del tipo 2 que
participaron en el estudio DIGEM (® anteriormente mencionado.
El promedio del coste anual de las intervenciones fue de 89 £
(1'13 €; 179 USD) para los cuidados habituales estandarizados,
de 181 £ para el autocontrol menos intensivo y de 173 £ para
el autocontrol mas intensivo, lo que muestra un coste adicional
por paciente de £92 (intervalo de confianza del 95%; de 80 £ a
103 £) en el grupo menos intensivo,y de 84 £ (de 73 £ a 96 £)
en el grupo mas intensivo. Dado que no existieron diferencias
significativas en los resultados (cambio en la HbA ),los autores
concluyeron que el ACG tiene pocas probabilidades de ser ren-

table cuando se suma a los cuidados habituales estandarizados.

Las guias de Veterans Affairs (VA) recomiendan ahora que las per-
sonas con DMT?2 estable que reciben tratamiento con farmacos
hipoglucémicos orales (FHGO), o un tratamiento basado solamente
en la alimentacion, realicen el ACG dos veces a la semana 7. Para
medir la influencia de dicha recomendacién sobre los costes y el
control metabdlico (niveles de HbA, ), los investigadores emplearon
un ensayo clinico retrospectivo sin grupos cruzados.Se comparé la
frecuencia del ACG y la HbA, basales medias de los pacientes con
las obtenidas durante un periodo de 6 meses, 2 meses después de
la implementacion de las guias mencionadas. Al inicio del estudio,
los usuarios del ACG que recibieron tratamiento con FHGO
presentaron valores de HbA, medios (+ EEM) de 7,83% * 1,34%
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y una frecuencia del ACG de 1,36 £ 0,95 tiras/paciente/dia.Tras la
implementacién de las guias, la frecuencia del ACG disminuyd en un
46% (0,74 + 0,50 tiras/paciente/dia;p < 0,0001) y su nivel de HbA,
se mantuvo estable en 7,86% + 1,54%; (p = 0,63 frente al valor
basal), pese a mantenerse muy por encima del objetivo establecido
de HbA, _del 7,0%. Los usuarios del ACG en tratamiento basado
en la alimentacion presentaron valores de HbA, _basales de 6,85 +
0,97% y una frecuencia del ACG de 1,07 £ 0,90 tiras/pacientes/dia.
Después de la implementacion, la frecuencia del ACG disminuyo
en un 35% (0,70 + 0,51 tiras/paciente/dia (p < 0,0001) y su HbA
se mantuvo basicamente inalterado en 6,78 * 1,20%; NS frente a
valor basal). El ahorro de costes medio mensual fue de 8,800 USD
o 6,37 USD/paciente/mes. Los autores concluyeron que, en sus
condiciones, la disminucién de la frecuencia del ACG en personas
con DMT2 dio lugar a un ahorro de costes sustancial, sin que el

control general se viera afectado de forma adversa.

Por el contrario, un estudio de Kaiser Permanente (EE. UU.)
mostré una mejora de la HbA, _en relacion con la frecuencia
del ACG en personas con DMT2 que recibieron tratamiento
con FHGO (38).Tunis y colaboradores ®® estimaron la rentabi-
lidad del ACG mediante un modelo validado que proyecté los
resultados clinicos y econémicos para la frecuencia del ACG
de | 6 3 veces al dia frente a la ausencia del ACG durante un
periodo de 40 afios. Sus resultados mostraron un aumento de
los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) de 0,103 y 0,327,
respectivamente. La tasa de rentabilidad incremental (TRI) co-
rrespondiente fue de 7,856 USD y 6,601 USD por AVAC. Estos
resultados indicaron que el ACG realizado | y 3 veces al dia en
esta cohorte de personas con DMT2 que recibieron tratamiento
con FHGO representa una buena relaciéon calidad-precio (EE.
UU.), en la que la TRI es mads sensible en funcién del periodo

de tiempo; sin embargo, estos hallazgos son controvertidos ¢?.

Palmer y colaboradores “? realizaron un estudio similar mediante
el modelo de Markov/Monte Carlo que simula la progresién de
las complicaciones macroangiopdticas y microangiopaticas. Las
probabilidades de transicion y los ajustes dependientes de la
HbA, _que se utilizaron en este estudio provenian del UKPDS
(United Kingdom Prospective Diabetes Study) y de otros estudios
importantes, mientras que los efectos del ACG sobre los niveles
de HbA, _provenian de estudios clinicos, metandlisis y estudios
de poblacion. En estos se hallé que, dependiendo del tipo de
tratamiento de la diabetes (alimentacion y ejercicio, medicamen-
tos orales, insulina), las mejoras en el control de glucemia con
el ACG aumentaron los AVAC descontados de 0,165 a 0,255
afios. El coste total del tratamiento fue de 1.013 £22.564 £ por
paciente con una tasa de rentabilidad incremental de 4.508 £y
I5.515 £ por AVAC ganado. Los autores concluyeron que, segtin
el nivel moderado de evidencia clinica disponible, las mejoras en
el control glucémico con intervenciones como el ACG pueden
mejorar los resultados de los pacientes con una rentabilidad
aceptable en el ambito de Reino Unido.

Weber y colaboradores * emplearon el conjunto de datos
del ensayo ROSSO para realizar un andlisis de la rentabilidad
del ACG, considerando los costes totales de la diabetes y las
complicaciones observadas durante 8 afios (analisis de datos
emparejados). En los pacientes que recibieron tratamiento con
FHGO, los costes del ACG (tiras, lancetas, dispositivos) supusieron
menos del 2% de los costes totales del tratamiento. Los costes
totales del tratamiento fueron inferiores (por 514 CHF) con el
ACG que sin él.En las personas que recibieron tratamiento con
FHGO ademids de insulina, la reduccién de costes fue incluso
mayor (por 3.522 CHF).



En muchos paises, un tema clave al que se enfrentan las per-
sonas con diabetes (y el personal sanitario) es el de obtener
el reembolso para dispositivos de ACG. Aunque todavia debe
determinarse la relacién coste-beneficio para el uso del ACG,
la falta de reembolso o el reembolso inadecuado de los dispo-
sitivos del ACG se ha vinculado a una reduccién en el uso del
ACG y, como consecuencia, a un control de la glucemia mas
deficiente entre las personas con ingresos bajos. Por ejemplo,
Bowker y colaboradores “? analizaron el efecto de pagar por los
dispositivos del ACG en el control glucémico, mediante datos de
un cuestionario inicial y datos de laboratorio de 405 pacientes
que participaron en ese momento en un ensayo controlado y
aleatorizado. Hallaron que los pacientes que disponian de una
cobertura de seguro para los dispositivos del ACG presentaron
concentraciones de HbA _significativamente inferiores a las
de aquellos sin seguro (7,1% frente al 7,4%, p = 0,03). En un
analisis multifactorial que controlé los posibles factores de
confusion, la falta de cobertura de seguro para dispositivos
del ACG se asocié de manera significativa a concentraciones
de HbA, mayores (diferencia ajustada del 0,5%, p = 0,006).
Estos hallazgos concuerdan con un informe previo de Karter
y colaboradores “, quienes encontraron que los patrones de
practica del ACG pueden ser sensibles a los gastos por cuenta
del paciente de las tiras reactivas del ACG, especialmente cuando
deben ser asumidos por personas con ingresos bajos incluidos

en una gran organizacion de atencion médica.
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Las preferencias manifiestas por los pacientes en los estudios
no enmascarados pueden poner en peligro la validez externa
observacional de los ensayos sobre el ACG. Por ejemplo, si los
pacientes se distribuyen aleatoriamente a un grupo de estudio no
preferente, pueden aparecer “desmoralizacién y resentimiento”,
lo que puede empeorar los resultados debido al incumplimiento
o al efecto negativo similar al de placebo. Ademas, esto puede
provocar que los pacientes se pasen al otro grupo preferente 9,

Los periodos de mejora rapida del control glucémico, por ejemplo
tras iniciar un tratamiento antidiabético o durante una inten-
sificacion rapida y agresiva de la medicacion, también pueden
enmascarar un posible efecto del ACG. Ademds, puede no ser
razonable esperar mejoras sustanciales de la HbA _si los pa-
cientes ya estan razonablemente bien controlados o cerca de

conseguir los niveles de HbA, _objetivo.

La validez externa también se ve influenciada por las actitudes
y las experiencias pasadas de las personas que participan en
el estudio. Los estudios que solo incluyen a usuarios de ACG
antiguos o de intensidad muy baja, y excluyen a usuarios de
intensidad mas alta (al inicio del estudio), pueden seleccionar
preferentemente a personas que consideraron previamente que

el ACG presentaba pocos o ningtin beneficio.
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Debido a que el uso del ACG es una intervencion que depende
de la conducta, los estudios que usan disefios de doble ciego
no son adecuados, ya que la persona y, en la mayoria de los
casos, el investigador, conoceran a qué grupo ha sido asignada
la intervencion (ACG). Los ensayos clinicos posteriores, sin en-
mascaramiento y aleatorizados pueden causar la“contaminacién”
de las personas del grupo de control que escuchan casualmente
informacién acerca de una intervencién “éptima» (p. ej., ACG)
en el lugar del ensayo y, entonces, inician su propio tratamiento.
El investigador también puede expresar entusiasmo por una
intervencion sin darse cuenta, lo que, nuevamente, da lugar a la
adopcién de la intervenciéon experimental entre las personas del
grupo de control. Por tanto, en ambas situaciones, las personas
del grupo de control pueden alcanzar mejores resultados de
los que habrian obtenido si no hubieran sido influenciadas. Los
ensayos clinicos que emplean la “aleatorizacién por grupos”
(aleatorizacion por centro y no por persona) es menos probable

que causen una contaminacion de la persona *9.

Los andlisis por intencion de tratar con valores omitidos im-
putados pueden ser engafiosos en vista del incumplimiento
sustancial del autocontrol del grupo de ACG en un gran nimero
de ECA. Los andlisis por protocolo describen solo los resultados
de los pacientes que cumplen el protocolo. Esto proporciona
un complemento al andlisis por intencién de tratar cuando se
intenta evaluar el efecto del ACG, pero en general no ha sido
presentado. Sin embargo, debe considerarse el sesgo resultante
al analizar cohortes aleatorizadas solo de manera parcial.

Cuando el tamafio del efecto difiere significativamente y sustan-
cialmente en los subgrupos (“efecto modificacién”), los analisis
deben estratificarse de forma adecuada. En estudios previos
se ha demostrado que los beneficios del ACG difieren en los
usuarios prevalentes, frente a los nuevos usuarios del ACG @9,
Otros modificadores potenciales del efecto son el estilo de vida
solo frente al tratamiento farmacoldgico; y los pacientes con

un control deficiente frente a los que estan bien controlados.

Otra restriccién potencial del disefio es la intervencion insuficien-
te; p. €j., un ACG que se realiza con demasiada poca frecuencia
o la falta de una educacién conductual concomitante (cambios
del estilo de vida y ajustes del tratamiento guiados por datos del
ACG), lo que limitara los efectos esperados. El asesoramiento
complementario limitado del ensayo ESMON ©* puede expli-
car bien por qué el ACG dio lugar a molestias, a diferencia del
ensayo germano-austriaco ®?, que mostré que el ACG mejord
el bienestar general y redujo los sintomas depresivos cuando se
empled el asesoramiento complementario. En muchos estudios
no se han documentado las reuniones sistemdticas entre el equipo
sanitario y el paciente para realizar el seguimiento, la revisiéon y
mejora del estilo de vida recomendado y otros ajustes del tra-
tamiento. La educacion inicial por si sola puede no ser suficiente.
La duracién insuficiente del ensayo puede afectar igualmente a
los resultados que implican cambios conductuales. Los estudios
de corta duracién pueden no proporcionar el tiempo suficiente
a las personas para que cambien las conductas arraigadas.



Debido a que el ACG se basa en la conducta, una limitacién
inherente de los ECA es que la participacién, de por si, influye
en la conducta, tanto de los participantes, como del personal
sanitario. Este “efecto estudio” por si solo (efecto Hawthorne)
puede producir una mejora del control metabdlico, como se ha
observado previamente “47);y como también se ha visto en la
mayoria de los estudios anteriormente mencionados. El “efecto
estudio” que se produce por un aumento de la atencién, la
motivacion y la responsabilizacion anula algunos de los efectos
asociados con el uso del ACG. Por ello, la traduccién de los
resultados de los ECA en la practica clinica es mas dificil que

en los ensayos de intervencion farmacoldgica.

Hasta la fecha, los ensayos controlados y aleatorizados del ACG
en pacientes con DMT?2 sin tratamiento con insulina no han sido
disenados de manera que el autotratamiento basado en el ACG
y el cuidado del paciente sean eficaces en la mejora del control
metabdlico. Por consiguiente, con el objetivo de disefiar ensayos
controlados y aleatorizados adecuados para el tratamiento de
la diabetes basado en el ACG, es importante considerar sus
limitaciones cuando se evalua el valor del ACG, que representa
el uso de una medida de diagnéstico para modificar la conducta

del paciente y las decisiones terapéuticas de los médicos.
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Con el fin de determinar de forma mas precisa el valor del
ACG en la promocién y guia del autotratamiento, asi como
el cuidado del paciente por parte del personal sanitario, este
debe integrarse en un algoritmo de protocolo de tratamiento
y en las directrices para la educacion del paciente. La formacién
sobre como responder a los datos de la glucemia, mediante la
modificacion adecuada de la medicacién (con o sin la funcién
activa del paciente), es un requisito esencial, asi como el apoyo
por parte del personal médico. Pueden concebirse protocolos
bastante diferentes del tratamiento efectivo de la enfermedad;
sin embargo, el mejor disefio de estudio para determinar el
valor del ACG atin no existe actualmente. No obstante, pueden
disefiarse algunas guias generales para los ECA a fin de eva-
luar la funcién y el beneficio del ACG, teniendo en cuenta los
puntos arriba comentados, y que se representan en la Tabla 2.
Un informe de consenso reciente realizado por la Coalition
for Clinical Research: Self-monitoring of Blood Glucose (CCR-
SMBG) (Coalicién para la investigacion clinica: autocontrol de la
glucemia) presenta una argumentacion detallada sobre el disefio
de ensayo del ACG . Debido a que el ACG puede ser un
componente de muchas estrategias diferentes en el tratamiento
de la persona con DMT2, es importante estudiar los multiples
aspectos diversos del uso del ACG dentro del amplio espectro

de cuidados del paciente con diabetes.
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Si bien es practicamente imposible separar completamente el

ACG de otros componentes del tratamiento de la diabetes,

el uso efectivo del ACG tiene varios posibles beneficios en la

educacion y el tratamiento de la diabetes:

m Apoyo para mejorar un programa de cuidado de la diabetes
dirigido a educar a las personas acerca de su afeccion.

m Instrumento para obtener retroalimentacion objetiva sobre
la influencia de los hébitos del estilo de vida diarios, las
situaciones especiales (enfermedad, estrés) y la medicacion
sobre los niveles de glucosa y, por consiguiente, para impulsar
el autotratamiento y animar a la persona a que realice los
cambios necesarios.

m Apoyo al equipo sanitario en la facilitaciéon de consejos que
se adapten a cada individuo acerca de los componentes del
estilo de vida y los medicamentos hipoglucémicos.

La figura | ilustra el doble propésito del ACG de mejorar la
educacion/el conocimiento sobre la diabetes y proporcionar una
herramienta para evaluar la glucemia.A través de ello, el uso del
ACG puede favorecer la autoconfianza y facilitar los cambios
conductuales y la optimizacion del tratamiento necesarios, asi

como sus resultados positivos consiguientes.

Un componente esencial de este modelo es la estrecha cola-
boracién entre las personas con diabetes y su equipo sanitario,
mediante el uso del ACG como medio de trabajo conjunto
para conseguir los beneficios deseados, entre los que se halla
la mejora de los resultados metabdlicos y clinicos (mejora de la
seguridad y prevencion de las complicaciones crénicas y agudas),
lo que conlleva una mejora de la calidad de vida y del resultado
econémico (o valor mejorado, definido como los resultados
meédicos por coste) tanto para las personas con diabetes como

para el sistema sanitario.

La participacion activa y eficaz de las personas con diabetes en
el control y el tratamiento de su enfermedad es un componente
esencial para conseguir un buen cuidado de la diabetes. Por ello,
es necesario que las personas con diabetes tengan el nivel de
conocimiento adecuado y las habilidades pertinentes para tomar
decisiones informadas, a fin de realizar un cambio de la conducta
y ajustes del tratamiento por si mismos, lo que permitira integrar
el autotratamiento en sus vidas diarias “®). Los diabéticos pueden
obtener el conocimiento, las habilidades y la motivaciéon nece-
sarios para modificar,adoptar y mantener conductas saludables
y actitudes positivas de cara al autotratamiento a través de un
programa de educaciéon continuo. En este contexto, el ACG es
una herramienta practica que puede ayudar a las personas con
diabetes a comprender su enfermedad; en especial, la influencia
de los acontecimientos vitales (ejercicio, comidas, estrés fisico
y emocional, etc.) y de los medicamentos hipoglucémicos en su

estado glucémico, el bienestar y la calidad de vida.



Favorecer y facilitar una conducta de autocuidado positiva es
el objetivo principal de la educacién y la formacion del auto-
tratamiento de la diabetes (DSMT, DSME/T) *. Un beneficio
clave del ACG es que proporciona retroalimentacién inmediata
a los usuarios. Por lo tanto, el ACG es capaz de hacer que las
personas participen activamente en el control de su diabetes
mediante la mejora de las habilidades para resolver problemas
y tomar decisiones, lo que también se aplica a su personal sa-
nitario. Existen evidencias de que los programas que se centran
en el autotratamiento y enfatizan las estrategias conductuales
producen mejores resultados clinicos en la diabetes y en otras

enfermedades crénicas %54,

Actualmente, solo los procedimientos invasivos como el ACG
y la monitorizacién continua de la glucosa (MCG) pueden pro-
porcionar informacion exacta sobre el perfil diario de los niveles
de glucemia. La magnitud de las fluctuaciones de la glucosa ha
demostrado ser el identificador mas fiable de un aumento del
riesgo de hipoglucemia a corto plazo ¢%.También se ha asociado
a las complicaciones microvasculares o macrovasculares a largo
plazo ¢¢3%). Asi pues, supone una ventaja que las personas con
diabetes reconozcan la necesidad (y sean capaces) de responder
de forma adecuada a las fluctuaciones de la glucosa fuera del
intervalo normal. La FID y las sociedades principales de diabetes
han recomendado, por tanto, limites superiores para la glucosa
posprandial,ademas de objetivos de glucemia en ayunas y niveles
de HbA _(Tabla 3) €%,
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Sorprendentemente, los protocolos de estudio de la mayoria
de los ensayos del ACG en DMT2 no logran que los equipos de
personal sanitario incorporen el uso de los datos del ACG para
facilitar las decisiones terapéuticas 4. Sin embargo, un estudio
reciente realizado por Barnett y colaboradores mostré una
disminucion significativa de los niveles de HbA, _en pacientes
que emplearon el ACG para ajustar las dosis de la medicacién (9.
También se han llevado a cabo comparaciones en las mujeres
embarazadas con diabetes, obteniendo resultados clinicos signifi-
cativamente mejores cuando los valores de glucemia posprandial
se usaron como objetivo del tratamiento hipoglucémico €23 Asi
pues, un posible uso del ACG es la optimizacién del tratamiento
antidiabético, ademas de las sugerencias relativas a su uso para
introducir los cambios necesarios en los habitos de estilo de
vida diarios.Asimismo, puede proporcionar informacién acerca

del cumplimiento del tratamiento.
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8. Recomendaciones

Si bien se precisan otros estudios para conseguir una evaluacién mas exhaustiva de los
beneficios, del uso 6ptimo y la rentabilidad del ACG, se han establecido las siguientes reco-
mendaciones para guiar a las personas con diabetes sin tratamiento con insulina, al personal
sanitario y a los financiadores en el uso del ACG. La obtencién de mas evidencias cientificas
en el futuro puede requerir una revision de las propuestas actuales.

Aclaraciones y fundamentos

I. EIACG solo debe emplearse cuando las personas con diabetes (o sus cuidadores) o
el personal sanitario posean el conocimiento, las habilidades y la predisposicién para
incorporar el control del ACG y el ajuste del tratamiento en su plan de cuidados de la
diabetes con el fin de alcanzar los objetivos del tratamiento acordados.

El mantenimiento de la glucemia en niveles que previenen el desarrollo y la progresion de las
complicaciones cronicas implica un equilibrio adecuado entre el consumo de alimentos, la
actividad fisica y el tratamiento farmacolégico, que se adaptan de forma continua a los cam-
bios metabdlicos progresivos inherentes a la diabetes. Alcanzar este equilibrio requiere la
participacion activa y eficaz de las personas con diabetes, asi como del personal sanitario, en
el control y tratamiento de la enfermedad. Esto requiere la predisposicién y la capacidad para
realizar las modificaciones del estilo de vida y los ajustes de la medicacién adecuados y otros
componentes del tratamiento, de acuerdo con los perfiles de glucemia diarios. Para este fin,
el uso temprano del ACG puede hacer que las personas se acostumbren al autotratamiento
de la diabetes dentro de un marco educativo estructurado.

Ademias, el uso del ACG puede servir de guia al personal sanitario para identificar y tratar

las fluctuaciones especificas de la glucemia (altas y bajas) de forma mas oportuna.A menudo,
el personal sanitario no logra iniciar o intensificar un tratamiento de forma adecuada duran-
te los contactos/las visitas de acuerdo con la Guia sobre el autocontrol de la glucemia en la
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diabetes de tipo 2 sin tratamiento con insulina 9. Esta inercia clinica ha demostrado contri-
buir al control deficiente de la glucemia en personas con DMT2 que reciben tratamiento en
ambitos de atencién primaria ¢ y en centros médicos académicos ¢,

2. El ACG debe considerarse en el momento del diagnéstico para mejorar el cono-
cimiento de la diabetes como parte de la educacion de los pacientes y, asi, facilitar de
manera oportuna el inicio del tratamiento y la optimizacion del ajuste.

El ACG puede emplearse como una via para ensefar a las personas con diabetes a conocer
su enfermedad y sus respuestas fisiologicas a los estimulos externos.A pesar de los hallaz-
gos incoherentes de los ECA y los estudios observacionales, el ACG puede ser Gtil como
parte de un programa educativo global que ayude a las personas con diabetes y a los miem-
bros del personal sanitario a ajustar el tratamiento y las conductas segln los resultados del
ACG 2246768) Debido a que la DMT2 es una enfermedad progresiva que a menudo requie-
re una evaluacién y un ajuste continuos de la pauta de tratamiento, las sesiones educativas
repetidas acerca del uso adecuado del ACG se hacen necesarias. Es esencial que el disefio
de los programas educativos tenga en cuenta el nivel educativo y el nivel de conocimientos
sobre salud iniciales de sus asistentes, y que garantice que el uso practico del ACG se com-
prenda con claridad, ademas de asegurar la competencia continua de las personas.

3. EIACG debe considerarse como parte de la educacién continua sobre el autotrata-
miento de la diabetes para ayudar a las personas con diabetes a conocer mejor su
enfermedad y proporcionar los medios para que participen de forma activa y eficaz en
su control y tratamiento, a través de la modificacién de las intervenciones conductuales
y farmacoldgicas, seglin sea necesario, y con la aprobacién del personal sanitario.
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Es esencial que las personas con diabetes o el personal sanitario estén predispuestos y sean
capaces de usar el ACG de forma adecuada y eficaz. El ACG deben emplearse solo cuando las
personas con diabetes y el personal sanitario cumplan los criterios siguientes.

Persona con diabetes:

m Poseer el conocimiento y las habilidades para realizar el ACG con exactitud y registrar sus
resultados analiticos y los acontecimientos relacionados (manual o electrénicamente).

m Poseer el conocimiento y la capacidad para interpretar los resultados analiticos con exac-
titud para identificar los problemas graves y crénicos con el control de la glucemia y hacer
los ajustes adecuados al estilo de vida, p. €j., en el plan de comidas, la pauta de ejercicios y la
pauta de tratamiento farmacologico, seglin sea preciso.

Personal sanitario:

m Garantizar la competencia de las personas para llevar a cabo el ACG de forma continua.

m Poseer el conocimiento, la capacidad y la predisposicion para evaluar sistematicamente los
resultados del ACG y hacer los ajustes del tratamiento adecuados (conductuales y farmaco-
I6gicos), seglin sea preciso.

m Estar dispuestos a documentar que han evaluado los datos de los pacientes del ACG (libro
de registro o electrénico) de forma continua y han utilizado los datos en su programa tera-
péutico relacionado con el control de la glucemia.

m Emplear un tratamiento que aborde de forma adecuada todas las anomalias de los parametros
del control diario de la glucemia (glucosa en ayunas/preprandial y posprandial)

El ACG debe evitarse cuando no esté vinculado a la educacion y la formacién sobre el

autotratamiento de la diabetes o no se utilice para implementar cambios del estilo de vida
o terapéuticos.
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4. Los protocolos del ACG (intensidad y frecuencia) deben individualizarse para tratar
los requisitos educativos/conductuales/clinicos especificos de cada paciente (a fin de
identificar/prevenir/tratar la hiperglucemia y la hipoglucemia agudas) y los requisitos del
personal sanitario para obtener datos sobre los patrones glucémicos y para controlar el
efecto de la toma de decisiones terapéuticas.

Dada la diversidad significativa de estados clinicos, pautas de tratamiento, necesidades edu-
cativas y cuestiones socioeconémicas de la poblacion de DMT2 sin tratamiento con insulina,
un uso eficaz del ACG requiere que las pautas de andlisis sean individualizadas para tratar las
necesidades especificas de cada persona con diabetes.

Si bien actualmente no disponemos de evidencias relacionadas con las pautas éptimas del
ACG en la DMT?2 sin tratamiento con insulina, en general, se considera que, con frecuencia,
no es necesario realizar el ACG una vez al dia en esta poblacion.A continuacion se recomien-
dan algunas pautas posibles del ACG que deben tenerse en cuenta, pero cabe destacar que
las recomendaciones del ACG deben basarse en una toma de decisiones compartida entre el
paciente y el personal sanitario. Para las personas con diabetes puede ser util realizar un ACG
“focalizado” durante periodos de tiempo breves, al principio y de forma periédica durante

el curso de su enfermedad, con el fin de obtener datos que faciliten la identificacién de los
patrones de glucosa que reflejan el control diario de la glucemia €%,

Por ejemplo, para crear un perfil de glucosa representativo, debe emplearse una pauta del ACG
de 5 6 7 puntos y medir la glucemia antes y después de cada comida y a la hora de acostarse de
| a 3 dias. Otra alternativa es utilizar una pauta “escalonada” para obtener niveles de glucemia
antes y después de comidas alternas durante un periodo de 2 a 3 semanas *’"). En la figura 2
se presentan algunas pautas de analisis focalizados para tener en cuenta.
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Existen varias situaciones en las que el ACG focalizado a corto plazo puede ser beneficioso para

las personas con DMT?2 sin tratamiento con insulina, por ejemplo, cuando las personas %%

m presentan sintomas de hipoglucemia,

m presentan infecciones, estdn viajando o sometidas a estrés,

m se estan sometiendo a ajustes de la medicacién, alimentacién y/o actividad fisica,

m entran en una nueva fase de la vida, como por ejemplo, marcharse de casa para ir a la uni-
versidad, empezar un nuevo trabajo o cambiar el horario de trabajo,

estan experimentando un empeoramiento de los valores de HbA ,

m tienen dudas o necesitan mas informacién acerca de la naturaleza de su enfermedad y/o el
efecto del tratamiento (farmacolégico o no) en su control de glucemia o,

m estan embarazadas o planean quedarse embarazadas.

Después de obtener y tratar suficientes perfiles de glucosa, seria razonable, por lo tanto,
revisar la frecuencia y la intensidad del ACG. El ACG podria reducirse para realizar el con-
trol preprandial y posprandial de 2 a 3 veces por semana para monitorizar el control de la
glucosa e identificar los problemas cuando aparecen. Asimismo, los periodos sin ACG pueden
prolongarse si existe un control metabdlico estable y “bueno”. En la figura 3 se presentan
algunas pautas de ACG de baja intensidad para tener en cuenta. Sin embargo, en situaciones
en las que un paciente desea introducir un plan de comidas o una pauta de ejercicios nuevos
en su tratamiento de la diabetes, el ACG podria ser Util incluso aunque el control de glucosa
sea estable.

Una revision reciente realizada por Gerich y colaboradores mostré que el ACG basado en
las comidas, cuando se emplea como parte de un tratamiento global, es Util para ayudar a

las personas con diabetes a comprender la influencia de la alimentacion, la actividad fisica y
los medicamentos en los niveles de glucosa, lo que da lugar a una mejora del control de la
glucemia - El ACG basado en las comidas también puede ser util para los médicos a la hora
de identificar la hiperglucemia posprandial, guiar los ajustes terapéuticos y recibir una retroa-
limentacion mas oportuna sobre el efecto de los cambios en la medicacion 2.
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5. Los objetivos de realizar un ACG y utilizar datos del ACG debe acordarse entre la per-
sona con diabetes y el personal sanitario. Estos objetivos acordados y la revision real de
los datos del ACG deben documentarse.

La interaccién entre las personas con diabetes y el personal sanitario es muy importante

para alcanzar los objetivos del tratamiento “. Por lo tanto, el uso del ACG por personas con
DMT?2 debe basarse en una toma de decisiones compartida entre la persona con diabetes y
el personal sanitario. En este contexto, la persona con diabetes y el personal sanitario deben
definir y acordar claramente la finalidad del uso del ACG. Es importante para el paciente y el
personal sanitario alcanzar un acuerdo sobre la glucosa objetivo de antes y después de las co-
midas. Un principio que se ensefa normalmente para la evaluacién del ACG es que si el 50%
de los valores de glucosa del paciente se hallan entre los objetivos establecidos (partiendo de
objetivos estandar), la A, _también se encontrara dentro del valor objetivo aceptable 7.

Es fundamental proporcionar instrucciones claras a las personas que utilizan el ACG en
relacién con su papel en la aplicacién de ajustes en el estilo de vida y el tratamiento segun los
datos obtenidos del ACG. Deben proporcionarse instrucciones como parte del programa de
educacion sobre la diabetes al inicio de la enfermedad y deben reforzarse en visitas clinicas
posteriores.Ademas, es muy importante que el personal sanitario debata las implicaciones
econémicas y considere las barreras econémicas a las que pueden enfrentarse los pacientes,
especialmente si el coste de las tiras reactivas a cargo de los pacientes les impide pagar el
tratamiento hipoglucémico u otros tratamientos importantes.

6. El uso del ACG requiere un procedimiento sencillo para que el paciente con-
trole periédicamente el rendimiento y la exactitud de su medidor de glucosa.
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Un aspecto importante de la educacién continua sobre la diabetes es asegurar la calidad de
los resultados del ACG. Esto es especialmente decisivo en el extremo inferior del intervalo
de glucosa 7%, Se recomienda realizar un control de calidad del ACG como procedimiento
habitual en el tratamiento de la diabetes 7). El procedimiento para asegurar la calidad debe
ser facilmente accesible para los pacientes y proporcionar una evaluacién cémoda, fiable,

y rapida del rendimiento del medidor de glucosa . En condiciones 6ptimas, la evaluacion
de las comprobaciones del control de calidad y de la técnica de andlisis del paciente debe
realizarla periédicamente en la clinica ambulatoria para diabetes un miembro del personal
de enfermeria cualificado o un educador para la diabetes 7®. Debe indicarse a las personas
con diabetes con qué persona deben contactar en caso de que exista alglin problema con su
medidor de glucemia.

Ademas, la industria tiene la responsabilidad de seguir produciendo sistemas de control de

la glucemia que aporten resultados analiticos exactos y fiables. Esto requerird esfuerzos
constantes para mejorar la exactitud y desarrollar nuevas tecnologias que reduzcan los efectos
de sustancias que puedan interferir en la precision de los resultados.

Implicaciones econémicas

Dado el coste relativamente elevado del ACG, en concreto del uso continuo de tiras reactivas,
seria incorrecto ignorar las implicaciones econémicas de las recomendaciones arriba sugeri-
das. Se ha demostrado que, cuando los pacientes tienen que hacerse cargo de los costes de

los productos sanitarios, las barreras econémicas reducen el uso del ACG #3789 Por lo tanto,
los beneficios potenciales del ACG deben sopesarse en relacién con los gastos, especialmente
cuando dichos gastos pueden ir en detrimento de otras modalidades de tratamiento (p. €j., me-
dicacioén, personal, instalaciones y otros). Este punto es particularmente importante en los paises
en desarrollo. El uso de tiras reactivas de lectura visual ofrece una alternativa de coste inferior
a los sistemas de ACG con medidor/tiras reactivas; sin embargo, este método tiene limitaciones
potencialmente significativas en términos de exactitud de la interpretacién y la obtenciéon de los
datos. Se insta al sector comercial a desarrollar una opcién de bajo coste y de alta calidad que
pueda estar disponible en todas partes en el futuro.
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La diabetes es una gran preocupacion creciente en todo el mundo
que presenta consecuencias potencialmente devastadoras (.
Numerosos estudios han demostrado que un tratamiento 6ptimo
de la glucemia y otros factores de riesgo cardiovascular pueden
reducir el riesgo de desarrollo y progresion de complicaciones

microvasculares y macrovasculares ¢-681216),

Los resultados derivados de otros estudios acerca del uso del
ACG en la DMT2 sin tratamiento con insulina se han mezclado
debido a diferencias en el disefio del estudio, poblaciones, indi-
cadores de resultados y limitaciones inherentes a los modelos
tradicionales de ECA empleados. Sin embargo, las evidencias
actuales sugieren que el uso del ACG en esta poblacién puede
mejorar el control glucémico, especialmente si se incorpora en
un programa de educacién global y continuo que promueva los
ajustes del tratamiento de acuerdo con los valores de glucemia

resultantes @%67:¢8),

El uso del ACG debe basarse en una toma de decisiones com-
partida entre las personas con diabetes y el personal sanitario,y
debe vincularse a un conjunto de instrucciones claras sobre las
acciones que deben llevarse a cabo en funcién de los resultados
del ACG. Se desaconseja la prescripcion del ACG si no existe la
educacién pertinente ni la capacidad para modificar la conducta
o las modalidades de tratamiento.

En resumen, el uso adecuado del ACG por personas con diabetes
sin tratamiento con insulina permite optimizar el tratamiento
de la diabetes mediante ajustes oportunos del tratamiento,
basados en los resultados del ACG, asi como mejorar los re-
sultados clinicos y la calidad de vida. No obstante, el valor y la

utilidad del ACG pueden evolucionar dentro de un modelo de

Guia sobre

cuidado preventivo que se base en controles continuos y en la
capacidad para ajustar el tratamiento a medida que la diabetes
progresa con el tiempo. Entretanto, es necesaria una formacion
mas eficaz del paciente y el personal sanitario acerca del uso del
ACG. Debido a que se necesita personal sanitario cualificado,
actualmente y en el futuro, para tratar la creciente epidemia de
diabetes, se espera que este informe fomente el desarrolloy la
introduccion sistemética de una educacién/formacién mas eficaz
sobre el autotratamiento de la diabetes y de los modelos de
toma de decisiones clinicas y de prestacion de atencion médica

basados en el valor.
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Tabla | A. Resumen de estudios observacionales clave

Estudio Fremantle
sobre diabetes "

Kaiser Permanente ?®

QuED®)

ROSSOE)

Evalué si el ACG es un factor pronéstico independiente
de la mejora de los resultados en una cohorte basada
en una comunidad de pacientes con DMT2.

Utilizé datos longitudinales de 1.280 participantes con
DMT2 (70% de usuarios de ACG de forma continua al
inicio) y un subconjunto de 53| personas que asistieron

a evaluaciones anuales durante un periodo de 5 afios.

Evalué la asociacion longitudinal entre el ACG y el
control glucémico en pacientes con diabetes desde un
plan de salud integral.

Realizé el seguimiento de 16.091 nuevos usuarios del
ACG y de 15.347 usuarios antiguos durante un periodo

de 4 afos.

Evalué la influencia del ACG sobre el control metabdlico
en personas con DMT2 sin tratamiento con insulina
(41% de usuarios de ACG de forma continua al inicio).
Realizo el seguimiento de 1.896 pacientes durante un
periodo de 3 afos.

Investigd la relacion del ACG con la morbilidad y la
mortalidad asociadas a la enfermedad.

Realizé el seguimiento de 3.268 pacientes diagnosticados
con DMT2 entre 1995 y 1999 y hasta finales de 2003
(seguimiento medio de 6,5 afios), de forma retrospectiva
a partir de las historias clinicas.

El ACG se asoci6 a una disminucién del riesgo de la
mortalidad cardiovascular del 48% en pacientes tratados
con insulina; pero también a un aumento del riesgo del
79% en pacientes sin tratamiento con insulina.

El ACG dependiente del tiempo se asocié de forma
independiente a una disminucién del riesgo de retino-

patia del 48% en la cohorte de 5 afios.

“Los hallazgos incoherentes sobre la asociacién del ACG con la

muerte cardiaca y la retinopatia pueden deberse a un ajuste

por covariables o a una oportunidad confusos e incompletos”.

La mayor frecuencia del ACG entre los nuevos usuarios
se asoci6 a una disminucion gradual de la HbA, _(de
los no usuarios), independientemente del tratamiento
de la diabetes.

Los cambios longitudinales en la frecuencia del ACG
se relacionaron con cambios significativos en el con-

trol glucémico.

El rendimiento y la frecuencia del ACG no pronosticaron
un mayor control metabdlico durante 3 afios.

Los investigadores no pudieron identificar subgrupos
especificos para quienes la practica del ACG se asociara
a niveles inferiores de HbA, _durante el estudio.

El ACG se asoci6 a una disminucién de la morbilidad
aguda y de la mortalidad por cualquier causa relacionadas
con la diabetes.

Esta asociacion también se observé en el subgrupo de
pacientes sin tratamiento con insulina.

Las historias clinicas contenian datos acerca de algunos
parametros bioquimicos, retinopatia y neuropatia para
solo una pequefia proporcién de pacientes.
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Tabla I B.Resumen de ensayos clave controlados aleatorizados

Ensayo del King-Drew
Medical Center ®

ESMON®?

DINAMIC(?)

Estudio aleatorizado, con ciego simple, disefiado para
determinar si el ACG mejora la HbA, _en pacientes con
DMT?2 sin tratamiento con insulina.

Las decisiones del tratamiento clinico se enmascararon
a los datos y al uso del ACG

Se realizé el seguimiento de 89 pacientes con DMT2 sin
tratamiento con insulina durante 6 meses.

El ensayo prospectivo controlado y aleatorizado evalué
el efecto del ACG frente a la ausencia de monitorizacion
del control glucémico y de los indices psicologicos en
pacientes a los que acababan de diagnosticarles DMT2.
Evalué a 184 pacientes sin tratamiento con insulina sin
uso previo del ACG durante |2 meses.

El ensayo de grupos paralelos, multicéntrico y aleato-
rizado se disefi6é para determinar si los programas de
tratamiento de la DMT2 que incluian el ACG dieron
lugar a reducciones mayores de la HbA, ,en comparacion
con programas sin ACG en pacientes sin tratamiento
con insulina.

Realizé el seguimiento de 610 pacientes con DMT2,
con diabetes temprana o leve, que recibieron una pauta
de tratamiento con antidiabéticos orales idéntico con
gliclazida durante 27 semanas.

B Al cabo de 6 meses, las diferencias en la disminucion
de los niveles de HbA,_no fueron estadisticamente

significativas.

El rapido aumento de la dosis de la medicacién cada dos
semanas si no se alcanzaban los objetivos puede haber ocul-
tado el potencial del ACG para contribuir al autotratamiento.

B No hubo diferencias significativas en la HbA, _entre los
grupos en ningin momento.

B EIACG se asocié a una puntuacién un 6% mas alta en
la subescala de depresion del cuestionario de bienestar.

La mayor mejora de los niveles medios de HbAIc en el grupo
de control, del 8,6 al 6,9% indica una funcién dominante de
la medicacion en el tratamiento de la enfermedad.

m Se produjo una mayor reduccién de la HbA, que fue
significativamente mas amplia en el grupo del ACG que
en el grupo de control.

m La incidencia de hipoglucemia sintomética fue inferior
en el grupo del ACG.

La mayor mejora de los niveles de HbA, en el grupo de control,
del 8,1 al 7,2%, indica una funcién dominante de la medicacion
en el tratamiento de la enfermedad.
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Germano-austriaco @

DiGEM('®

B Estudio prospectivo multicéntrico, controlado y alea-

torizado. Investigo el efecto del ACG relacionado con
la comida sobre el control glucémico y el bienestar
en pacientes con DMT2 sin tratamiento con insulina.
Realizé el seguimiento de 250 pacientes con DMT2 sin

tratamiento con insulina durante 6 meses.

El ensayo de grupo paralelos, aleatorizado, de tres grupos
y abierto se disefi¢ para determinar si el ACG por si
solo o con indicacién de incorporar resultados en el
autocuidado, es mas eficaz que los cuidados habituales
estandarizados en la mejora del control glucémico en
pacientes con DMT?2 sin tratamiento con insulina.
Realizé el seguimiento de 453 pacientes con un nivel
medio de HbA, del 7,5% con una mediana de duracion
de | afio.

m En el anilisis por protocolo (n = 223), el uso del ACG
redujo significativamente los niveles de HbA,

m Eluso del ACG causé una mejora destacable del bienes-
tar general con mejoras significativas en los subapartados
de depresion y falta de bienestar.

El beneficio del cuidado intensivo del paciente es evidente, pero la
contribucion de la intensidad frente al ACG no puede evaluarse.

B Alos |2 meses, las diferencias en el nivel de HbA _entre
los tres grupos no fueron estadisticamente significativas.
B Los investigadores concluyeron que las evidencias que
son concluyentes sobre el efecto del ACG, con o sin
indicacion de incorporar hallazgos en el autocuidado, en
comparacién con los cuidados habituales en pacientes
con diabetes de tipo 2 sin tratamiento con insulina que

estan razonablemente bien controlados.

Tabla 2. Diseiios experimentales alternativos que tratan aspectos especificos
del uso del ACG para los que se necesitan mas evidencias

m Protocolos de estudio que se centran en el uso del ACG como parte de una estrategia educativa sobre la diabetes,

y no solamente como una herramienta de control continuo. Su uso debe asociarse a un conjunto de instrucciones

claras sobre las acciones que deben llevarse a cabo segln los resultados del ACG a nivel del paciente (para cambios

de la alimentacién diaria y hdbitos de ejercicios, para el ajuste de la medicacion antidiabética) o a nivel de personal

sanitario (proporcionando consejo acerca de los cambios de los habitos diarios, del ajuste de la medicacién).

m Ensayos que evallan la eficacia de los programas de formacion clinica para la toma de decisiones terapéuticas en

funcién del ACG, entre personal sanitario diferente y en diversos ambitos sanitarios.
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m Ensayos que incorporan intervenciones basadas en marcos conceptuales reconocidos de medicina conductual, con
el fin de aprender como mejorar el cumplimiento terapéutico en personas con diabetes. Esto incluye el analisis de
si las caracteristicas psicosociales y la voluntad de cambiar podrian utilizarse para la prediccion y el tratamiento

de aquellos que realmente realizan cambios conductuales (y se benefician de ellos).

m Los“ensayos pragmiticos” o “ensayos practicos” son Utiles a veces para maximizar la validez externa. Estos disefios
miden la eficacia del ACG en la practica clinica real,y no en poblaciones de ensayos cuidadosamente seleccionadas,

al mismo tiempo que se mantiene la validez interna @".

m Todos los ensayos anteriores pueden utilizarse para determinar la rentabilidad mediante el cédlculo de costes del
ACG, frente a las diferencias en el coste de la medicaciéon entre los grupos de tratamiento y las diferencias de
los resultados clinicos, como se deriva de la presencia de marcadores de riesgo establecidos de complicaciones
como, por ejemplo, la HbA , la tension arterial, los lipidos en sangre y el IMC (mediante el uso de un programa

de célculo del riesgo establecido).

Tabla 3. Conseils pour le controle glycémique dans le DT2

HbA, . (%) <65 <6.5 <7.0

Glucosa en ayunas/preprandial =~ <6.0/<I10 <6.0/<110 3.9-7.2/70-130
(mmol/L / mg/dL)

Glucosa 2 horas después de <7.8/<140 <7.8/<140 <10.0 / <180*

las comidas (mmol/L / mg/dL)

*La AAD recomienda que las mediciones de glucosa posprandial se efectiien |-2 horas después de iniciar la comida.
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El ACG como componente del programa de educacion/tratamiento
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Figura 2. Ejemplos de pautas de ACG focalizadas

Perfil de 5 puntos

Guia sobre ¢l autocontrol de la glucemia

en la diabetes de tipo 2 sin tratamiento con insulina

Antes del Después Antes de Después Antes de Después A
del ) de la de
desayuno la comida : la cena de la cena
desayuno comida acostarse
Lunes
Martes
Miércoles X X X X X
Jueves X X X X X
Viernes X X X X X
Sébado
Domingo

Perfil de 7 puntos

Antes del Después Antes de Después Antes de Después B
del : de la de
desayuno la comida : la cena de la cena
desayuno comida acostarse
Lunes
Martes X X X X X X X
Miércoles X X X X X X X
Jueves X X X X X X X
Viernes
Sébado
Domingo
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Lunes X X

Martes X X

Miércoles X X
Jueves X X

Viernes X X

Sabado X X

Domingo X X

Los protocolos de ACG intensivos o “focalizados” utilizan “andlisis de patrones”, un enfoque sistemdtico para crear
perfiles de glucosa que puedan identificar los patrones glucémicos y posteriormente actuar de forma adecuada
basdndose en estos resultados. Estos perfiles pueden generarse realizando 5 6 7 mediciones al dia durante | a 3 dias,
o a través de andlisis “escalonados”, en los que la persona realiza analisis preprandiales y posprandiales de comidas

alternas durante una semana.
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Figura 3. Ejemplos de pautas de ACG de baja intensidad

Lunes X X

Martes

Miércoles X X

Jueves

Viernes

Sabado X X

Domingo

El ACG basado en las comidas (antes y después de las comidas seleccionadas) ayuda a las personas con diabetes a
conocer los efectos de su tratamiento en las concentraciones de glucemia, y permite a los médicos a identificar la
hiperglucemia posprandial, orienta en los ajustes terapéuticos y proporciona una retroalimentaciéon mds oportuna
con respecto a los cambios de la medicacion 2.

Un método mias exhaustivo que se ha utilizado en los programas de educacion precoz con buenos resultados &
es la realizacion de 3 anilisis al dia (2 veces a la semana, una vez entre semana y otra el fin de semana), en ayunas y
antes y después de la comida mas importante (a menudo la cena) durante algunas semanas. Monitorizar la glucosa
en ayunas para seguir las tendencias en el control de glucosa. Monitorizar antes y después de la comida (primero
en la comida mas importante) durante la semana y el fin de semana durante algunas semanas y, posteriormente,
cambiar la alimentacion y el ejercicio para optimizar el resultado.A continuacién, controlar la glucosa preprandial y

posprandial en otra comida y repetir el control.
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Detecciénlevaluacién de la hiperglucemia en ayunas

Antes del Después Antes de Después Antes de Después B
del : de la de
desayuno la comida . la cena de la cena
desayuno comida acostarse
Lunes X
Martes X
Miércoles X
Jueves X
Viernes X
Sébado X
Domingo

EIACG a la hora de acostarse y por la mafiana en ayunas puede emplearse para identificar y evaluar la hiperglucemia en ayunas.

Deteccién de la hipoglucemia asintomatica

D - D - Alah
Antes del espues Antes de espues Antes de Después S
del : de la de
desayuno la comida : la cena de la cena
desayuno comida acostarse
Lunes X X
Martes
Miércoles X X
Jueves
Viernes X X
Sabado
Domingo

EI ACG antes de la comida y después de la cena puede emplearse para detectar la hipoglucemia asintomatica ).
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La Federacion Internacional de Diabetes (FID) no proporciona
diagnésticos médicos, tratamientos ni consejos individualizados, no
recomienda tratamientos especificos ni prescribe medicacién a personas
que utilizan o consultan la Guia sobre Autocontrol de la glucemia

en la diabetes de tipo 2 sin tratamiento con insulina. La informacién
contenida en esta guia debe ser utilizada Unicamente

con fines educativos e informativos generales.

Se han realizado todos los esfuerzos posibles para garantizar la exactitud
de la informacién presentada. No obstante, la FID no asume ninglin

tipo de obligacién o responsabilidad legal en relacion con la exactitud, la
actualidad o la integridad de la informacién que aqui se facilita.
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