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Resumen

Introduccion: la diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una
de las patologias endocrinas mas frecuentes en la poblacién
pediatrica. La glucometria capilar, método de autocontrol mas
recomendado, se asocia con molestias que pueden disminuir
la adherencia, lo que impulsé la creacidon de nuevas tecnolo-
gias que respondan a las necesidades de los pacientes.

Objetivo: generar recomendaciones a partir del consenso
de expertos acerca del uso del monitor flash de glucosa (MFG)
en pacientes menores de 18 afios con diagnéstico de DM1.
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Materiales y métodos: se realiz6 un consenso tipo Delphi
modificado en el que participaron 8 especialistas en endocri-
nologia pediatrica y un grupo desarrollador. A partir del anali-
sis de los resultados, se presentaron las recomendaciones.

Resultados: se obtuvieron recomendaciones acerca de
indicaciones, frecuencia y modo de uso, perfil de seguridad e
impacto de su uso en la calidad de vida.

Conclusiones: el MFG tiene una precisién comparable con
la glucometria capilar y se considera un dispositivo seguro,
con la capacidad de impactar positivamente en la calidad de
vida de los pacientes y sus cuidadores.

Palabras clave: diabetes mellitus tipo 1, nifio, adolescente,
automonitorizacién de la glucosa sanguinea, sistema monitor
flash glucosa.

Abstract

Introduction: Type 1 diabetes mellitus (DM1) is one of the
most frequent endocrine pathologies in pediatric population.
Capillary blood glucose testing, the most recommended self-
monitoring method, is associated with discomforts that could
decrease adherence. This led to creation of new technologies
that respond to patients’ needs.

Objective: To generate recommendations based on experts
consensus about the use of the flash glucose monitor (FGM) in
patients under 18 years of age with DM1 diagnosis.

Materials and methods: A modified Delphi-type consen-
sus was carried out in which 8 specialists in pediatric endo-
crinology and a developer group participated. Based on the
analysis of the results, the recommendations were presented.

Results: Recommendations about indications, frequency
and mode of use, safety profile and impact of its use on quality
of life were obtained.
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Conclusions: The FGM has a precision comparable with
capillary glucose. It is considered a safe device, with the ability
to impact positively the quality of life of the patients and their
caregivers.

Keywords: Type 1 Diabetes Mellitus; Child, Adolescent; Blood
Glucose Self-monitoring; Flash Glucose Monitoring System.

Introduccion

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una de las patologias
endocrinas y metabdlicas mas frecuentes en la poblacidn pe-
diatrica. Se estima que 98 200 nifios menores de 15 afios desa-
rrollan DM1 a nivel mundial anualmente, y esta cifra aumenta
a casi 128 900 menores de 20 afios (1). La incidencia de DM1
en Colombia en nifios menores de 15 afios es relativamente
baja (de 3-4 por cada 100 000) y la prevalencia se estima en
un 0,07 % (2, 3).

La prueba de glucosa capilar es el método recomendado
para el autocontrol de glucosa. Sin embargo, el dolor, la fre-
cuencia y el miedo a la estigmatizacion son barreras comunes
parala adherencia al seguimiento entre los adolescentes (4, 5).
Se ha creado una nueva tecnologia conocida como monitor
flash de glucosa (MFG), lanzado al mercado en 2014. Su fun-
cién principal es la medicién continua de la concentracién de
glucosa en el liquido intersticial y la produccién de un perfil
de glucosa ambulatoria, que descarga mediante escaneo por
Bluetooth® las mediciones de glucosa del sensor al lector o a
un dispositivo mévil (5, 6).

El objetivo de este documento es presentar una posicién
conjunta adoptada por un grupo de expertos especialistas
en endocrinologia pediatrica, quienes emitieron opiniones a
partir de la experiencia y la evidencia revisada acerca del uso
del MFG en pacientes menores de 18 afios con DM1, con el fin
de brindar recomendaciones en cuanto a las indicaciones, la
frecuencia y el modo de uso del MFG, asi como su perfil de se-
guridad y su impacto en la calidad de vida de los pacientes y
cuidadores.

Metodologia

La Asociacién Colombiana de Endocrinologia, Metabolismo
y Diabetes (ACE) desarrollé un consenso con método Delphi
modificado (7), definiendo como consenso positivo promedio
> 70 %, consenso negativo promedio < 30 % y disenso entre
31 %y 69 %. Para esto se establecié un grupo desarrollador y
un panel de 8 expertos en el area de endocrinologia pediatrica
elegidos por un muestreo no probabilistico a conveniencia.

Serealiz6 una buiisqueda sistematica en 3 bases de datos es-
pecializadas: Pubmed, ScienceDirect, Epistemonikos (Tabla 1)
y se recibieron articulos aportados por el panel de expertos
participantes del consenso. No hubo restricciones de idioma
o de afio de publicacion. Posteriormente, se llevo a cabo el
analisis de la evidencia cientifica mediante la herramienta del
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Oxford Center for Evidence-Based Medicine: Levels of Eviden-
ce (March, 2009) (8).

Se formularon las preguntas a responder por el grupo de
expertos, de forma andénima y en una plataforma online, me-
diante la escala de Likert de 1 a 9 (9). Se realizaron 3 sesiones
de preguntas en las que los expertos expresaron comenta-
rios acerca de sus experiencias y opiniones; posteriormen-
te, se llevaron a cabo sesiones virtuales en las que, de forma
conjunta y de acuerdo con los resultados de la mediana, se
planteé la fuerza de recomendacidn y se definieron las reco-
mendaciones.

Resultados

Los 8 participantes del consenso completaron la totalidad
de preguntas realizadas en 3 rondas de encuestas. Después de
cada ronda, tuvieron una retroalimentacién controlada de los
resultados, manteniendo el anonimato de las respuestas; en
la primera ronda se presentaron 17 afirmaciones a analizar y
se obtuvo consenso en 14/17. Se informaron los resultados a
los participantes y se requirié una segunda ronda de iteracion
para profundizar en los temas en que se obtuvo disenso; se
incluyeron 15 afirmaciones y se obtuvo consenso en 10/15
de estos planteamientos. Se realiz6 una tercera ronda de ite-
racion, que incluyé un total de 8 afirmaciones, en la que se ob-
tuvo consenso en 7/8; se plantearon las recomendaciones de
acuerdo con las respuestas obtenidas y se presentaron en una
reunion grupal final (Tablas 2, 3 y 4).

Recomendaciones
e Uso del MFG en pacientes menores de 18 afios con diag-
noéstico de DM1:

1. Tiene una precision comparable con la glucometria ca-
pilar y puede ser utilizado para el seguimiento clinico
y la toma de decisiones. Existen circunstancias en las
que la lectura debe verificarse con glucometria capilar,
como en valores extremos de glucosa o en la lectura
realizada en actividades asociadas con cambios rapi-
dos de glucosa y en las que se deban tomar conduc-
tas; adicionalmente, ante la presencia de sintomas que
no concuerden con la lectura obtenida con el monitor
flash (fuerza de recomendacidn: fuerte).

2. Es una opcidn eficaz para controlar y generar una re-
duccién significativa de la hemoglobina glucosilada
(HbA,; 2 0,5 %), incluyendo a los pacientes con con-
trol glucémico subdptimo (HbA,. > 7 %); precisan el
uso constante del dispositivo, con escaneos frecuentes
y una adecuada adherencia a dieta y ejercicio (fuerza
de recomendacion: fuerte).

3. Mejora el tiempo en el rango en pacientes ambulatorios.
Se recomienda su uso bajo vigilancia del médico espe-
cialista tratante (fuerza de recomendacion: fuerte).
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Tabla 1. Algoritmos de bisqueda

Base de datos Algoritmos de busqueda Resultados

Pubmed ((((((((((("Diabetes Mellitus, Type 1”[Mesh]) OR (Diabetes Mellitus, Insulin Dependent)) OR (Diabetes Mellitus, Insulin- 128
Dependent)) OR (Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent, 1)) OR (Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR (Diabetes
Mellitus, Ketosis-Prone)) OR (Diabetes Mellitus, Sudden Onset)) OR (Diabetes, Autoimmune)) OR (Diabetes,
Juvenile-Onset)) OR (Insulin Dependent Diabetes Mellitus 1)) AND ((“child"[MeSH Terms] OR “adolescent”[MeSH
Terms] OR (“child”[MeSH Terms] OR “child”[All Fields] OR “children”[All Fields] OR “child s"[All Fields] OR “children
s"[All Fields] OR “children”[All Fields] OR “child”[All Fields]) OR (“adolescences”[All Fields] OR “adolescence”[All
Fields] OR “adolescent”[MeSH Terms] OR “adolescent”[All Fields] OR “adolescence”[All Fields] OR“adolescents”[All
Fields] OR“adolescent s"[All Fields]) OR (“adolescent”[MeSH Terms] OR “adolescent”[All Fields] OR “teen”[All
Fields])) NOT “adult”[MeSH Terms])) AND ((((Blood Glucose Self-Monitoring[MeSH Terms]) OR (Free Style)) OR (Flash
glucose monitoring system)) OR (Pro flash glucose monitoring system))) AND ((randomized controlled trial[pt]

OR controlled clinical trial[pt] OR randomized|[tiab] OR placeboltiab] OR drug therapy[sh] OR randomly[tiab] OR
trial[tiab] OR groups[tiab] NOT (animals [mh] NOT humans [mh]))) Filters: in the last 5 years

ScienceDirect | Diabetes mellitus type 1 AND children AND adolescent AND Blood Glucose Self-Monitoring AND Flash glucose 38
monitoring system - filter Research articles

Epistemonikos | (title:((title:((title:((title:(Diabetes mellitus type 1) OR abstract:(Diabetes mellitus type 1)) OR (title:(Diabetes 19
Mellitus, Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent)) OR (title:(Diabetes Mellitus,
Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR (title:(Diabetes, Autoimmune) OR
abstract:(Diabetes, Autoimmune))) OR abstract:((title:(Diabetes mellitus type 1) OR abstract:(Diabetes mellitus
type 1)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent))

OR (title:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR (title:(Diabetes,
Autoimmune) OR abstract:(Diabetes, Autoimmune)))) AND (title:((title:(children) OR abstract:(children))

OR (title:(adolescent) OR abstract:(adolescent))) OR abstract:((title:(children) OR abstract:(children)) OR
(title:(adolescent) OR abstract:(adolescent))))) OR abstract:((title:((title:(Diabetes mellitus type 1) OR
abstract:(Diabetes mellitus type 1)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes
Mellitus, Insulin-Dependent)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes

Mellitus, Juvenile Onset)) OR (title:(Diabetes, Autoimmune) OR abstract:(Diabetes, Autoimmune))) OR
abstract:((title:(Diabetes mellitus type 1) OR abstract:(Diabetes mellitus type 1)) OR (title:(Diabetes Mellitus,
Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent)) OR (title:(Diabetes Mellitus,

Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR (title:(Diabetes, Autoimmune) OR
abstract:(Diabetes, Autoimmune)))) AND (title:((title:(children) OR abstract:(children)) OR (title:(adolescent)

OR abstract:(adolescent))) OR abstract:((title:(children) OR abstract:(children)) OR (title:(adolescent) OR
abstract:(adolescent)))))) AND (title:((title:(Blood Glucose Self-Monitoring) OR abstract:(Blood Glucose Self-
Monitoring)) OR (title:(Free Style) OR abstract:(Free Style)) OR (title:(Flash glucose monitoring system) OR
abstract:(Flash glucose monitoring system)) OR (title:(Pro flash glucose monitoring system) OR abstract:(Pro flash
glucose monitoring system))) OR abstract:((title:(Blood Glucose Self-Monitoring) OR abstract:(Blood Glucose
Self-Monitoring)) OR (title:(Free Style) OR abstract:(Free Style)) OR (title:(Flash glucose monitoring system) OR
abstract:(Flash glucose monitoring system)) OR (title:(Pro flash glucose monitoring system) OR abstract:(Pro flash
glucose monitoring system))))) OR abstract:((title:((title:((title:(Diabetes mellitus type 1) OR abstract:(Diabetes
mellitus type 1)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Insulin-
Dependent)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR
(title:(Diabetes, Autoimmune) OR abstract:(Diabetes, Autoimmune))) OR abstract:((title:(Diabetes mellitus type

1) OR abstract:(Diabetes mellitus type 1)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes
Mellitus, Insulin-Dependent)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile
Onset)) OR (title:(Diabetes, Autoimmune) OR abstract:(Diabetes, Autoimmune)))) AND (title:((title:(children)

OR abstract:(children)) OR (title:(adolescent) OR abstract:(adolescent))) OR abstract:((title:(children) OR
abstract:(children)) OR (title:(adolescent) OR abstract:(adolescent))))) OR abstract:((title:((title:(Diabetes

mellitus type 1) OR abstract:(Diabetes mellitus type 1)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent)

OR abstract:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent)) OR (title:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) OR
abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR (title:(Diabetes, Autoimmune) OR abstract:(Diabetes,
Autoimmune))) OR abstract:((title:(Diabetes mellitus type 1) OR abstract:(Diabetes mellitus type 1)) OR
(title:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent)) OR
(title:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset) OR abstract:(Diabetes Mellitus, Juvenile Onset)) OR (title:(Diabetes,
Autoimmune) OR abstract:(Diabetes, Autoimmune)))) AND (title:((title:(children) OR abstract:(children))

OR (title:(adolescent) OR abstract:(adolescent))) OR abstract:((title:(children) OR abstract:(children))

OR (title:(adolescent) OR abstract:(adolescent)))))) AND (title:((title:(Blood Glucose Self-Monitoring) OR
abstract:(Blood Glucose Self-Monitoring)) OR (title:(Free Style) OR abstract:(Free Style)) OR (title:(Flash glucose
monitoring system) OR abstract:(Flash glucose monitoring system)) OR (title:(Pro flash glucose monitoring
system) OR abstract:(Pro flash glucose monitoring system))) OR abstract:((title:(Blood Glucose Self-Monitoring)
OR abstract:(Blood Glucose Self-Monitoring)) OR (title:(Free Style) OR abstract:(Free Style)) OR (title:(Flash glucose
monitoring system) OR abstract:(Flash glucose monitoring system)) OR (title:(Pro flash glucose monitoring
system) OR abstract:(Pro flash glucose monitoring system))))))
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Tabla 2. Preguntas y resultados primera ronda

Afirmacion Media DE Mediana

Uso de MFG

1. En cuanto a la precisién, la medicién flash de glucosa es comparable con la medicién de 8,2 0,89 9,0
glucosa en sangre capilar en nifios y adolescentes.

2. En cuanto a eficacia, el uso del MFG genera una reduccion significativa de la HbA, (= 0,5 %). 7.9 1,36 8,0

3. En cuanto a eficacia, el uso del MFG mejora el tiempo en rango, en la poblacidn pediatrica 7,7 1,28 8,0
ambulatoria.

4. El MFG es una opcion eficaz para la monitorizacién de glucemia, en pacientes con control 8,2 0,71 8,0

glucémico suboptimo HbA, > 7 %).

5. El MFG es eficaz para el control glucémico de pacientes pediatricos usuarios de bomba de 4,5 2,45 50
insulina con sensor.

6. El MFG es eficaz para el control glucémico en pacientes pediatricos bajo vigilancia en la 5,4 2,0 5,0
unidad de cuidado intensivo.

7. El uso de MFG para el seguimiento ambulatorio mejora el cumplimiento de la monitorizacién 8,5 0,53 9,0
de glucosa por parte de los pacientes pediatricos.

8. El uso de MFG reduce el riesgo de episodios graves de hipoglucemia en la poblacion 7,2 2,38 8,0
pediatrica.

9. El MFG es efectivo para la deteccion de hipoglucemias no sintomaticas. 74 2,33 8,0

10. La precision de la medicién del dispositivo flash de glucosa permanece estable durante la 55 2,33 6,0

actividad fisica, independientemente del nivel de intensidad.

Seguridad

11. El uso del MFG se asocia con reacciones adversas leves (reacciones de hipersensibilidad 7,7 1,28 8,0
local, dolor leve).

12. El uso del MFG no presenta reacciones adversas graves. 9,0 0 9,0

13. El manejo de las reacciones adversas frecuentes (reacciones de hipersensibilidad local, dolor 71 2,17 8,0
leve) asociadas con el uso del dispositivo no requieren la suspensién del mismo.

Calidad de vida

14. Los usuarios del MFG experimentan satisfaccion general con el funcionamiento del 8,6 0,74 9,0
dispositivo.

15. El uso del MFG mejora la percepcion de la calidad de vida de los pacientes. 8,6 0,74 9,0

16. El uso del MFG mejora la percepcion de la calidad de vida de los padres de pacientes con 8,7 0,46 9,0

diabetes tipo 1.

17. El uso del MFG reduce las descompensaciones de glucemia en pacientes menores de 18 74 1,19 8,0
anos, lo que reduce el riesgo de hospitalizacion.

4. Es eficaz para la deteccidn de hipoglucemias no sinto- 5. Reduce la presencia de hipoglucemias e hipergluce-
maticas y puede reducir el riesgo de episodios de hipo- mias en pacientes menores de 18 afios, lo cual podria
glucemia grave en esta poblacién (fuerza de recomen- reducir el riesgo de hospitalizaciones (fuerza de reco-
dacion: fuerte). mendacion: fuerte).
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Tabla 3. Preguntas y resultados segunda ronda

Afirmacion Media DE Mediana
Uso de MFG
1. EI MFG es eficaz para el control glucémico de pacientes pediatricos usuarios de bomba de 8,0 1,1 8,5
insulina sin sensor.
2. Con respecto a los pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor, no se 8,1 1,3 8,5
requiere el uso del MFG.
3. Con respecto a los pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor, no esta 72 2,0 8,0

indicado el uso del MFG para la calibracion del sensor.

4. El uso del MFG disminuye el nimero de punciones capilares generados por alarma del sensor, 5,6 2,4 6,0
en pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor.

5. Los pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor deben calibrar el sensor 6,5 29 8,0
de la bomba con puncién capilar.

6. Con respecto al uso del MFG en pacientes pediatricos bajo vigilancia en la unidad de cuidado 7,1 1,9 8,0
intensivo pediatrico no neonatal, se requieren estudios en poblacién con diagnéstico de
diabetes tipo 1 para establecer su eficacia.

7. Con respecto a la precision de la medicion del dispositivo flash de glucosa, permanece 6,9 1,8 7,5
estable, independientemente de la temperatura y la humedad de la piel.

8. Con respecto a la precision de la medicién del dispositivo flash de glucosa, permanece 7,1 24 8,0
estable durante la actividad fisica moderada (3-6 MET).

9. Con respecto a la precision de la medicién del dispositivo flash de glucosa, permanece 5,6 23 7,0
estable durante la actividad fisica vigorosa (> 6 MET).

10. En cuanto a precisién, el MFG altera su mediciéon cuando se presentan cambios rapidos en la 8,1 0,8 8,0
glucemia del paciente.

Frecuencia y modo de uso

11. En los pacientes < 18 aios con diabetes mellitus tipo 1, se recomienda el uso del MFG de 8,2 0,7 8,0
forma permanente.

12. En los pacientes < 18 aflos con diabetes mellitus tipo 1, se recomienda el uso del MFG de 34 1,7 4,0
forma intermitente, cada tres meses, durante 14 dias.

13. Para obtener una vision global de la glucemia con el MFG, debe realizarse un escaneo al 7,7 1,9 8,5
menos una vez cada 8 horas.

14. Con respecto al uso del MFG, se obtiene un mayor beneficio en cuanto a la disminucion y 8,6 0,7 9,0
prevencién de hipoglucemia, cuando este es usado durante minimo el 70 % del dia.

15. Para el éxito de la adherencia al uso del MFG es indispensable la educacién al paciente y a 8,7 0,7 9,0
sus padres, en cuanto a los beneficios, las reacciones adversas frecuentes y su abordaje.

6. Esta indicado para el seguimiento ambulatorio, lo que intensivo pediatrico (UCIP) no neonatal se requiere el
puede mejorar el cumplimiento de la monitorizacion desarrollo de estudios clinicos (fuerza de recomenda-
de la glucosa y la adherencia (fuerza de recomenda- cidn: fuerte).
cion: fuerte). e MFG en usuarios de bomba de insulina sin sensor:

7. Para establecer recomendaciones acerca del uso del 8. Puede ser eficaz para el control glucémico de pacientes
MFG en pacientes menores de 18 afios con diagndsti- usuarios de bomba de insulina no acoplada a sensor.
co de DM1 y bajo vigilancia en la unidad de cuidado Existen circunstancias, explicadas previamente, en las
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Tabla 4. Preguntas y resultados segunda ronda

Afirmacion Media DE Mediana

Indicaciones de uso en usuarios de bomba de insulina

1. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor que requiera calibracion, 3,0 2,6 2,0
es util el uso del MFG para determinar la glucometria preprandial.

2. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor que requiera calibracién, 8,9 0,3 9,0
es util el uso de glucometria capilar para determinar la glucometria preprandial.

3. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor que requiera calibracion, 8,9 0,3 9,0
es util el uso de glucometria capilar para la calibracién del sensor.

4. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor que requiera calibracién, 2,2 1,9 1,5
es util el uso del MFG para la calibracion del sensor.

5. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina con sensor que requiera calibracién, 8,7 04 9,0

es util el uso de glucometria capilar para confirmar la alarma del sensor.

6. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina acoplada con sensor que requiera 2,0 1,6 1,5

calibracién, es til el uso del MFG para confirmar la alarma del sensor.

7. En pacientes pediatricos con diagndstico de diabetes tipo 1, durante eventos que produzcan 50 2,6 7,0
cambios rapidos de glucosa, es confiable el uso del MFG.

8. En pacientes pediatricos usuarios de bomba de insulina acoplada con sensor que requiera 72 2,8 9,0

calibracion, se requieren mas estudios para establecer las ventajas y desventajas del uso del

MFG.

que la lectura debe verificarse con glucometria capilar
(fuerza de recomendacion: fuerte).

e MFG en usuarios de insulina con sensor que requiera ca-
libracién:

9.

10.

11.

12.

La determinacioén de la glucosa preprandial debe reali-
zarse con glucometria capilar. No se recomienda el uso
del MFG para esta medicion (fuerza de recomendacion:
fuerte).

La calibracién del sensor de la bomba se realiza con
glucometria capilar. No se recomienda el uso del MFG
(fuerza de recomendacion: fuerte).

Para la confirmacion de las alarmas emitidas por el
sensor se recomienda el uso de glucometria capilar. No
se recomienda el uso del MFG con este fin (de acuerdo
con el criterio del médico especialista tratante).

En usuarios de bomba de insulina acoplada con sen-
sor que requiera calibracion se requieren mas estudios
para establecer las ventajas y desventajas del uso del
MFG (fuerza de recomendacion: fuerte).

¢ Uso del MFG y la realizacién de actividad fisica:

13.

La precision del MFG permanece estable durante la
realizacién de actividad fisica moderada (3-6 MET)
(fuerza de recomendacion: fuerte).
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14. En relacién con la actividad vigorosa, se encontré di-
senso. No se deben tomar acciones basadas en cifras de
glucosa sin confirmar con glucometria capilar (fuerza
de recomendacion: fuerte).

15. Si durante la realizacion de actividad fisica se presenta
sintomatologia sugestiva de hipoglucemia o hiperglu-
cemia, o valores extremos de glucosa, se debe confir-
mar con glucometria capilar (fuerza de recomenda-
cién: fuerte).

Frecuencia y modo de uso del MFG:

16. Se debe hacer uso continuo del MFG y la realizacién de
escaneo al menos 1 vez cada 8 horas para obtener una
vision global de la glucemia del paciente (fuerza de re-
comendacion: fuerte).

17. Hay mayor beneficio en cuanto a la disminucién y pre-
vencion de la hipoglucemia cuando el MFG se usa du-
rante minimo el 70 % del tiempo (fuerza de recomen-
dacion: fuerte, por lo cual no recomiendan el uso del
MFG de forma intermitente [interrupcién cada 14 dias,
3 meses, etc.], debido a que disminuye el beneficio en
la reduccién de HbAlcy de episodios de hipoglucemia
e hiperglucemia. De acuerdo con el criterio del médico
especialista tratante).
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¢ En cuanto a la calidad de vida y el uso del MFG, los exper-
tos consideran que:

18. Los usuarios del MFG y sus padres experimentan satis-
faccién general con el funcionamiento del dispositivo y
la mejoria de la percepcién en cuanto a calidad de vida
(fuerza de recomendacion: fuerte).

e Seguridad:

19. Es seguro y no se asocia con el desarrollo de reacciones
adversas graves (fuerza de recomendacion: fuerte).

20. Se asocia con reacciones adversas locales leves (hiper-
sensibilidad local, dolor leve), que pueden ser mane-
jadas con medidas locales y aislamiento del adhesivo
(fuerza de recomendacion: fuerte).

21. Para el éxito de la adherencia al uso del MFG es indis-
pensable la educaciéon al paciente y a sus padres en
cuanto a los beneficios, las reacciones adversas y su
abordaje (fuerza de recomendacion: fuerte).

Discusion

La aprobacién del MFG para su utilizacion en nifios mayores
de 4 afios y su comercializacién en Colombia ha generado gran-
des expectativas. En cuanto a la precision clinica del MFG en
comparacion con la glucometria capilar, Edge y colaboradores
describieron la exactitud al comparar los valores del MFG con
las glucemias capilares. Se obtuvo un 83,8 % de resultados en
zona Ay un 99,4 % en zonas Ay B, lo que demuestra una buena
correlacién entre el sensor y los niveles de glucemia capilar, con
un coeficiente de correlacion de 0,95 (6). En 2018 Hansen y co-
laboradores informaron que el MFG tiene una precision clinica
satisfactoria, en comparacion con la glucometria capilar, con un
98,8 % de los valores dentro de las zonas clinicamente acepta-
bles (10). Asi mismo, Pintus y colaboradores (11), y Landau y
colaboradores (12) mostraron una mejoria significativa y sos-
tenida de la HbA,. en pacientes con el uso de este dispositivo.
La utilidad del MFG en ejercicio estd supeditada a los cambios
fisiologicos que se generan durante la actividad fisica (13).

Se considera de gran utilidad el uso del MFG en pacientes
con hipoglucemias frecuentes y asintomaticas. En concordan-
cia con el estudio de Deeb y colaboradores, donde se comparé
la glucometria capilar frente al MFG, se observo una diferencia
significativa en la deteccién de hipoglucemia nocturna y diur-
na entre ambos, favoreciendo el MFG (14).

En los usuarios de bomba de insulina no acoplada a sensor,
el MFG mostré con significancia estadistica menos eventos de
hipoglucemia y un menor temor a hipoglucemias, generando
acciones preventivas para evitarlas (5). En pacientes usuarios
de bomba con sensor se discutié6 ampliamente. Aunque son
pocos los estudios que comparan el MFG con la bomba acopla-
da al sensor (BAS), Massa y colaboradores (2019) no encon-
traron diferencias en relaciéon con la HbA,,, pero si en cuanto a
la variabilidad glucémica y al tiempo en hipoglucemia a favor

264 Revista Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo

it O¢ Endocrinologia
Diabetes < Metaholismo

de la BAS, con el inconveniente de la calibracién por puncién
capilar y las alarmas y su respectiva confirmacién por puncién
capilar (15). La BAS es la opcién mas apropiada, aunque consi-
derando las preferencias del paciente se puede tomar en cuen-
ta la opciéon de MFG (16).

Se ha demostrado que, a mayor frecuencia de mediciones
del MFG, mejor sera el impacto glucémico (17). Al escanear
con el sistema, este mostrara los datos tomados y almacena-
dos por el sensor cada 15 minutos durante las dltimas 8 horas
(18). Se recomienda realizar una medicién antes de cumplir
este intervalo de tiempo.

El MFG es un dispositivo seguro y su uso esta asociado con
reacciones adversas leves, como hipersensibilidad local y do-
lor leve, que pueden ser manejadas con medidas locales y con
aislamiento del adhesivo. El estudio IMPACT informé de 13
eventos adversos relacionados con el dispositivo que estaban
relacionados con el uso del sensor y se clasificaron como leves
(3), moderados (4) y graves (6). Se resolvieron mediante el
uso de productos de barrera o terapia con medicamentos topi-
cos (19). Con el fin de asegurar el éxito de la adherencia, juega
un papel importante la educacion al paciente y a sus padres en
cuanto a los beneficios, las reacciones adversas y su abordaje.

Se evalu6 el impacto en la calidad de vida, en la que hubo
acuerdo entre los expertos acerca del potencial del sistema
MFG en el mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes
y de sus cuidadores. Hayek y colaboradores (2018) publicaron
un estudio en el que se evalué la calidad de vida y el miedo a
la hipoglucemia. Se aplicé el cuestionario PedsQL 3.0 y HFS-C,
antes del inicio del MFG y a 3 meses de su uso. Los resultados
evidenciaron que todos los indicadores, tanto de la escala de
calidad de vida como del miedo a la hipoglucemia, mejoraron
de forma estadisticamente significativa luego de 3 meses de
uso del MFG (5). Vergier y colaboradores (2019) publicaron
un estudio multicéntrico cuyo objetivo fue establecer las opi-
niones de pacientes pediatricos con diagnéstico de DM1 sobre
el uso diario del MFG. E1 89,5 % inform6 cambios en sus habi-
tos, el 70,6 % tomd mas mediciones glucométricas, el 37,2 %
corrigi6 su hiperglucemia rapidamente y el 37,5 % utilizé las
tendencias para ajustar sus dosis de insulina (20).

Conclusiones

El MFG de primera generacién es una tecnologia innovado-
ra para el control glucémico de pacientes menores de 18 afios
con diagndstico de DM1. Tiene una precision comparable con
la glucometria capilar y se considera un dispositivo seguro con
la capacidad de impactar positivamente en la calidad de vida
de los pacientes y sus cuidadores. La confirmacién del valor
con glucometria capilar esta indicada en pacientes con gluco-
metrias extremas, en momentos de cambios rapidos de glu-
cosa en los que se deban tomar conductas y, adicionalmente,
cuando los sintomas no concuerden con la lectura obtenida. El
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MFG es un dispositivo seguro, no asociado con reacciones ad-
versas graves; ocasionalmente, se ha asociado con reacciones
adversas leves que responden adecuadamente a un manejo
topico o de medidas locales.
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