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Declaracion de conflicto de intereses

Todos los miembros del grupo desarrollador de la guia lle-
naron el formato de declaraciéon de conflicto de intereses,
encontrando que algunos miembros del equipo han recibido
financiacién por parte de la industria para participacién en
congresos y como expositores en diferentes actividades acadé-
micas; sin embargo, al realizar el estudio por parte de lalider y
el coordinador de la guia, no se considera que ningtn partici-
pante tuviese restriccién en el desarrollo de la guia.

Introduccion

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad que sue-
le aparecer tempranamente, lo cual implica que los pacientes
convivan con ella durante muchos afios. Del adecuado control
clinico que se logre dependeran los resultados. Como se trata
de una condicién con potenciales complicaciones serias, es im-
perativo tener claridad sobre su diagndstico, su tratamiento y
su seguimiento, para minimizar su impacto en la morbilidad,
la calidad de vida y la mortalidad.

El diagndstico es relativamente claro en nifios y adolescen-
tes, pero, a medida que se avanza en edad, se debe diferen-
ciar entre la presencia de diabetes tipo 1 y la de tipo 2, pues el
enfoque terapéutico es diferente y la falta de reconocimiento
oportuno puede ocasionar un mal manejo.

Por otra parte, es necesario que se genere un consen-
so para establecer la forma como estos pacientes deben ser
evaluados periddicamente, lo cual no solo debe poner de ma-
nifiesto el intervalo en el que debe hacerse, sino también, el
equipo humano que debe participar en dicho seguimiento.

La generacion de empoderamiento de los pacientes en tor-
no alas enfermedades es fundamental, y 1a diabetes no solo no
es la excepcidn, sino que los procesos educativos hacen parte
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del enfoque integral de esta condicion. Por ello, deben esta-
blecerse lineamientos sobre las recomendaciones respecto a
la educacién en diabetes; mas aun, en nuestro pais, donde di-
cho punto se encuentra pobremente estructurado y no hace
parte de los beneficios a los que tienen derecho los pacientes
en general.

Como extension del programa de educacién que ya se
menciond, existen tres componentes que tienen que ver con
autocontrol de la glucosa (también denominado automoni-
toreo), referido como el proceso mediante el cual el paciente
hace una puncién de los pulpejos de los dedos de sus manos
para obtener una muestra de sangre capilar (glucometria ca-
pilar), para con ella vigilar y registrar sus niveles de glucosa
sanguinea y, con estos resultados, hacer ajustes en el calculo
de sus medicamentos. Asi mismo, le permite al personal de
salud encargado de su manejo evaluar el control metabdlico
y la necesidad de intervenciones adicionales, de nutricién y
de actividad fisica, que son exclusivos para estos pacientes y
tienen un impacto demostrado en el control metabélico, en la
disminucién de complicaciones y de efectos adversos del tra-
tamiento y de las cuales se sabe que hay limitaciones, por la
falta de recomendaciones al respecto.

Finalmente, hay dos puntos sobre los que se debe llegar a un
acuerdo y tienen que ver con las estrategias terapéuticas. Por un
lado, es necesario aclarar cuales son los regimenes de insulina
que deben ser utilizados en esta poblacién y, particularmente,
el tipo de insulina que se va a emplear, pues si bien es cierto que
los analogos de insulina se encuentran incluidos dentro del Plan
Obligatorio de Salud (POS) y que son los medicamentos ideales,
como se explicara a lo largo de la guia, nos encontramos en la
practica diaria con que no todos los pacientes se estan benefi-
ciando de ellos y con que hay obstaculos para su uso.

El segundo punto tiene que ver con el uso de bombas de
infusion de insulina integradas a monitoreo continuo de glu-
cosa, pues en nuestro pais ya contamos con una importante
experiencia en tal sentido; tenemos, ademas, evidencia indica-
tiva de que esta terapia no solo tiene un impacto en el control
metabdlico, sino que disminuye efectos adversos y ha demos-
trado costo-efectividad, por lo cual deben dejarse claras las
indicaciones para el uso de dichos sistemas y la forma como se
debe hacer el manejo de estos pacientes.

De acuerdo con una revisién preliminar de la literatura, se
reportan numerosas guias de atencién integral en el mundo,
orientadas al diagnostico, la prevencién (primaria, secundaria
y terciaria) y el tratamiento mas efectivo de dicha entidad. Ac-
tualmente se estd llevando a cabo la evaluaciéon de AGREE II
(por las siglas en inglés de Appraisal of Guidelines Research &
Evaluation) de esas guias.

Aspectos clinicos cubiertos por la guia
DM1 en cualquier etapa, en pacientes mayores de 15 afios.
Esta gufa no incluiré el tratamiento de las complicaciones agu-
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das (cetoacidosis o estado hiperosmolar), ni el de complica-
ciones crénicas (microvasculares o macrovasculares) ni de las
comorbilidades, pues se considera que en todas estas se deben
seguir las recomendaciones o las guias de manejo disponibles
para cada una de ellas. Esta guia no considerara tampoco la
evaluacidn de las pacientes embarazadas con DM1.

Antecedentes

Segin informes de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), se estima que en el mundo entero hay mas de 347 mi-
llones de personas con diabetes. Mas del 80 % de las muertes
por diabetes se registran en paises de ingresos bajos e inter-
medios y se prevé que las muertes por diabetes se multiplica-
ran por 2 entre 2005 y 2030. De los pacientes con diagndstico
de diabetes, alrededor del 90% al 95% corresponden a diabe-
tes tipo 2, y del 5% al 10 %, a la tipo 1. La DM1 es causada
por una destruccion de las células 3 del pancreas, lo cual lleva
a un déficit temprano de insulina y es una de las enfermedades
cronicas mas frecuentes en nifios, aunque alrededor del 25 %
de los casos se diagnostican durante la edad adulta.

Se ha recomendado clasificar a los pacientes diabéticos
tipo 1 en 1A (de mecanismo inmunitario [el 85 % de los ca-
sos]) y 1B (otros mecanismos con déficit importante de insu-
lina [15%]). Mas del 90% de los pacientes diabéticos tipo 1
de raza blanca no hispanos presentan positividad para alguno
de los cuatro anticuerpos que suelen determinarse (autoanti-
cuerpos contra las células de los islotes y la insulina, autoanti-
cuerpos GAD y las tirosinas fosfatasas I1A-2 y IA-2b), mientras
que en los afroamericanos y los hispanos, casi la mitad carecen
de anticuerpos®??,

La incidencia de DM1 varia ampliamente en todo el mun-
do®™, con un rango que va entre 0,1 y 37 por 100.000 nifios
menores de 15 afios. Las incidencias mas altas de DM1 ocu-
rren en Finlandia y Cerdefia (37-45 por cada 100.000 nifios);
por el contrario, en paises como Venezuela y en algunas partes
de China, se encuentran las incidencias mas bajas (0,1-0,5 por
cada 100.000 nifios)“®. En Estados Unidos, la incidencia de
DM1 en nifios y adolescentes blancos no hispanos es de 23,6
por cada 100.000 habitantes por afio, y la prevalencia es de 2,0
por cada 1.000. Las tasas son sustancialmente mas bajas en
otros grupos raciales o étnicos”.

Se ha descrito que ante el traslado de las personas de una
region de incidencia baja a una de mayor incidencia, el riesgo
de desarrollar DM1 también aumenta, lo que sugiere un papel
causal de los factores ambientales; sin embargo, debe recal-
carse que si bien la exposicién a un agente ambiental en indivi-
duos genéticamente susceptibles parece desencadenar la des-
truccion de las células 3, ningtn factor ha sido definitivamente
identificado. También se ha reportado un riesgo 15 veces ma-
yor de padecer diabetes en familiares de primer grado de pa-
cientes con DM1; sin embargo, cabe tener en cuenta que en
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mas del 85 % de las personas en quienes se desarrolla DM1A
no hay un familiar de primer grado con la enfermedad®.

La diabetes tipo IA puede desarrollarse a cualquier edad,
desde el periodo neonatal hasta la octava o la novena década
de la vida, y en la mayoria de los casos esta asociada a una
condicién autoinmune adicional, como enfermedad tiroi-
dea (25%), anemia perniciosa (21%) y enfermedad celiaca
(12%). El pico de presentacidn es bimodal entre los 4 y los
6 afios y entre los 10 y los 14 afios. En general, aproxima-
damente en el 45% de los nifios se presenta antes de los 10
afos®.

Una vez establecida la enfermedad, se genera una rapida
disminucién y un cese en la produccién de insulina, lo cual
conduce a un estado de hiperglucemia que lleva, por diferen-
tes vias, a complicaciones microvasculares (retinopatia, nefro-
patia, neuropatia) y macrovasculares (ateroesclerosis), con
lesiones de diferentes érganos diana.

Varios estudios han demostrado que la insulinoterapia in-
tensiva encaminada a lograr metas estrictas de control glucé-
mico disminuye las tasas de complicaciones microvasculares y
macrovasculares. En el estudio mas importante, llevado a cabo
en DM1, Diabetes Control and Complications Trial (DCCT), se
aleatorizo6 a los pacientes a recibir terapia convencional vs.
terapia intensiva (multiples dosis de insulina o bomba de in-
sulina). El promedio de HbA1C durante el estudio, de nueve
afios de duracidn, fue del 7,2% con la terapia intensiva, en
comparacion con el 9,1% con el tratamiento convencional, lo
que repercuti6 en un impresionante descenso de complicacio-
nes microvasculares. La incidencia de nueva retinopatia fue
del 12% en el grupo de terapia intensiva, frente al 54% en la
terapia convencional®. La incidencia en la apariciéon de nueva
microalbuminuria y de macroalbuminuria se redujo en el 39%
y el 51%, respectivamente('?. La incidencia de neuropatia se
redujo en el 64% con la terapia intensivalV. En el seguimien-
to del estudio (promedio: 17 afios) también se logré demos-
trar un descenso en la complicaciones macrovasculares con
la terapia intensiva, al hallarse una disminucién del 42 % en
cualquier evento cardiovascular y una disminucién del 57%
en eventos cardiovasculares (ECV) graves (infarto de miocar-
dio no mortal, accidente cerebrovascular [ACV] o muerte por
ECV).

Lograr un buen control glucémico temprano tiene un claro
efecto, seglin la evidencia, en disminuir las complicaciones mi-
crovasculares y macrovasculares de la diabetes a largo plazo,
tal como lo han demostrado el previamente mencionado DCCT
y su estudio de seguimiento posterior EDIC en DM1, asi como
el UKPDS en DM2. Este efecto se ha llamado legado o herencia
metabdlica. Por lo anterior, es importante alcanzar una meta
de HbAlc < 7 %, que incluso, puede llegar a ser individualiza-
da a menos del 6,5% o menos, dependiendo de las caracteris-
ticas de cada paciente.
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Diagnostico

El diagnéstico se basa en las recomendaciones de la ADA
(American Diabetes Association) y los criterios de diagndstico
son similares a los utilizados en adultos con diabetes. La dife-
renciaciéon de la DM1 de otros tipos de diabetes se basa, a su
vez, en la clinica, pues se caracteriza por la ausencia de antece-
dentes de obesidad, hipertensién, acantosis nigricans o dislipi-
demia y la edad de presentacién suele ser mas temprana. Pese
a ello, debe tenerse en cuenta que alrededor del 5% al 15%
(algunos reportes indican hasta el 30%) de los pacientes diag-
nosticados como tipo 2 expresan anticuerpos positivos, que
progresan rapidamente (en menos de tres afios) a diabetes
dependiente de insulina®?'¥, Dentro de los antecedentes fa-
miliares, alrededor del 10% de los pacientes con DM1 pueden
tener a un pariente cercano afectado, lo cual es mucho méas
raro que en sujetos diabéticos tipo 2, quienes tienen en el 75%
a 90% de los casos un pariente cercano afectado®.

Criterios diagnosticos
Se emplean la hemoglobina glucosilada, la glucosa sérica
en ayunas y la prueba de glucosa sérica 2 horas poscarga de

75 g de glucosa.

® HbAlc 2 6,5%: Dicho estudio debe obtenerse en un labo-
ratorio que utilice un método certificado por el Programa
Nacional de Estandarizacién de Glicohemoglobina (NGSP,
por las siglas en inglés de National Glycohemoglobin Stan-
dardization Program) y estandarizado con el método que
se utilizo en el estudio en diabetes mellitus tipo 1, DCCT
(por las siglas en inglés de Diabetes Control and Complica-
tions Trial). Para verificar que un laboratorio cuente con
dicha condicién, se puede acceder a la pagina web www.
ngsp.org

¢ Glucosa en ayunas 2 126 mg/dL: Se define ayuno como
la ausencia de ingesta caldrica durante, al menos, las ocho
horas previas al examen.

e Glucosa 2 horas poscarga = 200 mg/dL: La prueba se
debe hacer de acuerdo con los parametros de la OMS, ad-
ministrando una carga de glucosa con el equivalentea 75 g
de glucosa anhidra disuelta en agua.

En ausencia de hiperglucemia inequivoca, las menciona-
das pruebas deben hacerse en una segunda oportunidad, para
confirmar el diagndstico. En un paciente con sintomas clasicos
de hiperglucemia y el desarrollo de una crisis hiperglucémica,
un valor de glucosa sérica al azar = 200 mg/dL hace el diag-
nostico de diabetes, y no requiere repeticion de la prueba.

Alcances y objetivos de la guia

Objetivo general de la guia

Brindar recomendaciones para la practica clinica, basados
en la mejor evidencia disponible, para la atencién en salud y
la utilizacién racional de recursos para el diagnéstico, el tra-
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tamiento y el seguimiento ambulatorio de pacientes con DM1,
en la poblacién mayor de 15 afios.

Objetivos especificos de la guia

* Proveer el enfoque diagndstico de los pacientes con DM1,
proponiendo una estrategia de diagnoéstico eficaz.

* Proveer las estrategias de manejo farmacolégico y no far-
macolégico para la DM1, basadas en la mejor evidencia
cientifica disponible, formuladas de manera sencilla y para
que sean facilmente aplicables en la practica clinica.

¢ Generar recomendaciones dirigidas al manejo nutricional
y la actividad fisica, como medidas para mejorar el control
glucémico y la reduccion del riesgo de hipoglucemia.

* Generar recomendaciones sobre la manera 6ptima de uti-
lizar la terapia con insulina en pacientes con DM1.

¢ Proponer herramientas para el adecuado proceso de tami-
zacion de depresion en pacientes con DM1.

e Generar recomendaciones sobre las consultas de transi-
cién entre el cuidado pediatrico y el cuidado del adulto en
pacientes con DM1.

¢ Recomendar medidas de seguimiento, que minimicen el
potencial de riesgo del manejo farmacolégico de los pa-
cientes mayores de 15 afios con DM1.

Métodos

Esta guia de practica clinica fue desarrollada por un grupo
multidisciplinario de profesionales de la salud con experiencia
y conocimiento en diferentes areas (médicos internistas con
diferentes subespecialidades, endocrin6logos, médicos gene-
rales, médicos familiares, nutricionistas, enfermeras, psic6lo-
gas, educadores en diabetes) y representantes de los pacien-
tes. Todos los integrantes del panel presentaron abiertamente
la declaraciéon de sus conflictos de interés. Estos documentos
estan disponibles en la version completa de la guia.

El proceso de desarrollo de la guia se describe detallada-
mente en el manual para desarrollo de guias de practica cli-
nica y en la actualizacién de dicha metodologia (disponible
en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién Social).
Dicho manual se generé en un proceso con dos componentes
fundamentales: uno técnico, basado en el analisis de la mejor
evidencia disponible en el tema, y uno participativo en el que
multiples grupos de expertos y de organizaciones interesadas
hicieron su aporte en la generacién del manual.

Cabe resaltar que dicha metodologia garantiza una bus-
queda sistematica de la evidencia cientifica (incluyendo tanto
revisiones sistematicas de la literatura como estudios prima-
rios). Asi mismo, establece una metodologia clara paralaselec-
cién de la evidencia que se va a utilizar y para una evaluacion
cuidadosa de su calidad. La version completa de la presente
guia, en la que se incluyen los resultados de todas estas evalua-
ciones, puede ser consultada en la pagina web del Ministerio
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de Salud y Proteccién Social, asf como en la pagina web de la
alianza CINETS. El grupo metodoldgico prepar6 un resumen
de la evidencia disponible y lo presenté al panel completo du-
rante las reuniones de generacién de recomendaciones.

La calidad del conjunto de la evidencia que sirvié como base
para la formulacién de las recomendaciones fue evaluada utili-
zando el sistema GRADE aplicado a las revisiones sistematicas
(RSL), los experimentos clinicos aleatorizados (ECA) o los es-
tudios observacionales incluidos. Para el sistema GRADE, la ca-
lidad de la evidencia se asigna a cada desenlace definido como
critico, para obtener posteriormente una calificacién global del
cuerpo de la evidencia para cada comparacién en estudio.

La calidad de la evidencia depende de los siguientes facto-
res: riesgo de sesgo, inconsistencia, presencia de evidencia di-
recta o indirecta, imprecision y riesgo de sesgo de publicacion,
ademas de la magnitud del efecto, la presencia de un gradiente
dosis-respuesta y la accién de potenciales factores de confu-
sién residuales.

Para la presentacion de la calidad de la evidencia y el resu-
men de los hallazgos, se utilizaron perfiles de evidencia GRA-
DE que fueron producidos utilizando el programa GRADEpro,
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a través de Guideline Development Tool (GDT). Las posibles ca-
lificaciones de la evidencia con su significado e interpretacién
grafica se presentan en la tabla 1.

La fuerza asignada a cada recomendacion, de acuerdo con
el sistema GRADE (ver tablas 1 y 2), se basa no solo en la cali-
dad de la evidencia subyacente, sino también en informacion y
juicios de los pacientes y los expertos acerca del balance entre
los riesgos y los beneficios de las alternativas recomendadas,
la coherencia de las recomendaciones con los valores y las pre-
ferencias de los pacientes, la disponibilidad y la aplicabilidad
local de las tecnologias o las alternativas y la utilizacién de
recursos y costos asociados a la implementacién de las reco-
mendaciones.

La version final de la guia fue evaluada por pares interna-
cionales, seleccionados por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, expertos tanto en diabetes como en metodologia. Sus
aportes fueron tenidos en cuenta por el grupo desarrollador
de la misma.

Este documento no pretende remplazar las diferentes ver-
siones de la gufa (pacientes, profesionales, completa), las cua-
les se encuentran disponibles en www.gpc.gov.co, en donde se

Tabla 1. Significado y representacion grafica de los niveles de evidencia (GRADE)

Nivel de

. . Definiciéon
evidencia

Representacion grafica

Alta . .
estimativo del efecto.

Se tiene gran confianza en que el verdadero efecto se encuentra cerca al

CODD

Moderada

Se tiene una confianza moderada en el estimativo del efecto: es probable
que el verdadero efecto esté cercano al estimativo del efecto, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente distinto.

SPISPISIS)

Baja

La confianza que se tiene en el estimativo del efecto es limitada: el verdadero
efecto puede ser sustancialmente distinto del estimativo del efecto.

SIS ISIS)

Muy baja

Se tiene muy poca confianza en el estimativo del efecto: es probable que el
verdadero efecto sea sustancialmente distinto del estimativo del efecto.

CISICIS)

Fuente: traducido de Balshem et al. (16)

Tabla 2. Implicaciones de los dos grados de la fuerza de recomendacion segtin el sistema GRADE

Grupo de . s
P . Recomendacion fuerte Recomendacion débil
usuarios
La gran mayoria de las personas en su situacion | Una parte importante de las personas en su situacién
Pacientes querrdn el curso de accién recomendado, y solo | querrén utilizar el curso de accién recomendado, pero mu-
una pequena proporcion no querra utilizarlo. chas no querran utilizarlo.
Se debe reconocer que puede haber diferentes opciones
apropiadas para distintos pacientes y se debe hacer un es-
Clinicos La mayoria de los pacientes deberian recibir el fuerzo adicional para ayudar al paciente a tomar decisiones
curso de acciéon recomendado. de manejo consistentes con sus propios valores y prefe-
rencias; las ayudas para la toma de decisiones y la toma de
decisiones compartidas pueden ser particularmente utiles.
Trazadores La recomendacién puede ser adoptada como La formulacion de politicas requiere debate y la partici-
de politicas politica en la mayoria de las situaciones. pacion de varios grupos de interés.

Fuente: traducido del manual de GRADE Profiler (17).
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describe de forma amplia y detallada la evidencia y el desarro-
llo de protocolos para cada una de las recomendaciones que se
presentan a continuacion.

Resumen de recomendaciones

Pregunta clinica 1
(Quién o quiénes deben realizar el seguimiento clinico de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 1?

Poblacion Pacientes con DM1 mayores de 15 afios

Intervencién | Seguimiento por grupo multidisciplinario

especializado en diabetes

Comparador | Seguimiento usual por un médico general,
especialista solo, enfermeria o por un centro
de atencidn primaria

Desenlace + Control glucémico medido con hemoglo-

bina glucosilada < 7% o cambios en la he-
moglobina glucosilada

+ Episodios de cetoacidosis

« Complicaciones microvasculares crénicas
(retinopatia, nefropatia, neuropatia)

+ Hipoglucemia

+ Mortalidad

+ Calidad de vida

« Hospitalizaciones por diabetes

Contar con un equipo adecuado de profesionales de la
salud, encargado de lograr el control sostenido de la enfer-
medad es un aspecto fundamental en el manejo integral de
los pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1). En la ac-
tualidad en nuestro sistema de salud existe una amplia va-
riabilidad en la cantidad y caracteristicas de los miembros
del personal de salud que componen estos equipos. La con-
formacion de estos equipos puede abarcar desde una sola
persona con entrenamiento parcial o completo en el manejo
de la enfermedad hasta un numeroso grupo multidiscipli-
nario®, Un grupo multidisciplinario consiste en la reuniéon
de diversos profesionales de la salud con habilidades para el
manejo de la enfermedad y de sus complicaciones con el fin
de realizar un trabajo conjunto en la evaluacién, educacién
y tratamiento de los diabéticos tipo 1?%. Usualmente hacen
parte de este grupo especialistas en diabetes, educadores en
diabetes, nutricionistas, profesionales de salud mental???
y, eventualmente segin necesidad, subespecialistas para la
evaluaciéon y manejo de las complicaciones y comorbilidades
relacionadas con diabetes®®. Algunas publicaciones sugieren
el abordaje multidisciplinario de la enfermedad®”. La guia
australiana de DM1® refiere que los pacientes deben ser
manejados ambulatoriamente en un centro de diabetes por
un grupo multidisciplinario que comprenda:
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e Lapersona con diabetes y su familiar o cuidador.
¢ Endocrinélogo o médico con entrenamiento en el cuidado

de paciente con diabetes tipo 1.
¢ Un educador en diabetes.

e Nutricionista acreditada en diabetes.
» Psicoélogo o trabajador social.

Este equipo puede modificarse tanto en cantidad como en
composicién, dependiendo especialmente del grupo etario de
interés, por ejemplo, en el cuidado de adolescentes se incluye
dentro del equipo a un pediatra general y a un pediatra endo-
crinélogo e incluso la enfermera y educadores del colegio al
que asiste el paciente®®®. Algunas publicaciones sugieren que
el manejo integral se debe realizar idealmente en un centro
de diabetes para garantizar la adherencia de los pacientes y
facilitar su acceso a los diferentes servicios necesarios para un
adecuado control metab6lico(@%2526),

Dentro del perfil del grupo deben cumplir con las siguien-
tes caracteristicas:
¢ Tener conocimiento de diabetes y enfermedades crénicas.
e Tomar responsabilidad del cuidado de diabetes incluye

inicio y cambios del manejo de diabetes, revisiones regula-

res, tamizacion para complicaciones, y manejo de diabetes.

Levetan 19957 y Zgibor 2000©® refieren ademas que, se-
gun las necesidades de las personas con diabetes, otros miem-
bros del equipo pueden incluir: poddlogo, fisiélogo del ejerci-
cio (fisiatra), optémetra y otras especialistas médicos como,
oftalmélogo, psiquiatra, nefrélogo, cardiélogo, gastroenteroélo-
go, dermatologo, geriatra, entre otros.

Nuestro pais no cuenta con regulacién ni lineamientos
estandarizados que determinen el personal minimo de salud
que debe realizar la atencién de estos pacientes. Por esta ra-
z06n, el grupo desarrollador en conjunto con el grupo de ex-
pertos tematicos y pacientes, y posterior a la socializacion
con el Ministerio de Salud y de la Proteccién Social, decidié
desarrollar un protocolo de evaluacién de la literatura dispo-
nible con el fin de dar recomendaciones claras orientadas a
disminuir la heterogeneidad en este aspecto del manejo de
pacientes con DM1.

Recomendaciones

1. Se sugiere que en la poblacion mayor de 15 afios con DM1,
el manejo integral sea llevado a cabo por parte de un grupo
multidisciplinario en el que participen un médico endocri-
noélogo, un médico general, un jefe de enfermeria, un pro-
fesional en psicologia, un nutricionista y un profesional en
trabajo social.

Recomendacion débil a favor de la intervencién. OO O

Pregunta clinica 2

¢En la poblacién con DM1 debe prestarse la atencién en gru-
pos que incluyan educacién (comparados con grupos que
incluyan atencién exclusivamente médica) para disminuir la
morbimortalidad y mejorar la calidad de vida?
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Tabla 3. Funciones basicas de los miembros de un equipo multidisciplinario

Disciplina

Funciones basicas

Medicina general

Valoracioén clinica (inicial y durante el seguimiento y los controles).

Endocrinologia Liderazgo del equipo multidisciplinario.

Profesional de
enfermeria

Educacién en el manejo de insulinas y todo respecto al autocuidado del paciente.

Profesional en

seealeels Brindar soporte psicolégico al paciente.

Profesional de
nutricion . .
especiales, cuando ello sea necesario.

Manejar todos los aspectos de nutricion del paciente, incluyendo educacion en estrategias de conteo de
carbohidratos. Ademas, debe educar en alimentacién saludable y dirigir la restriccion calérica en casos

Trabajo social

servicios de salud.

Evaluar el soporte psicosocial del paciente con diabetes mellitus e introducir herramientas para lograr
un adecuado autocuidado y superar las barreras que limiten la adecuada adherencia o el acceso a los

Fuente: elaboracién de los autores.

Poblacion Pacientes con DM1 mayores de 15 aiios

Intervencién Estrategia o actividad educativa estandari-
zada. Con un programa especial de educa-

cion

Se limita a las instrucciones sobre alimenta-
cién y al ajuste de la dosis de insulina, que
se suministran durante la consulta médica
habitual

Comparador

Control glucémico medido con hemo-
globina glucosilada < 7% o cambios en
la hemoglobina glucosilada

Desenlace .

+ Episodios de cetoacidosis

« Complicaciones microvasculares créni-
cas (retinopatia, nefropatia, neuropatia).

+ Hipoglucemia

« Mortalidad

+ Calidad de vida

« Hospitalizaciones por diabetes

Se consideran programas educativos o de intervencion
psicolégica o psicosocial a las intervenciones que tienen como
objetivo proveer informacién y conocimiento a los pacientes
que les permitan generar habilidades de autocuidado, intros-
peccion acerca de su enfermedad, deteccion precoz de compli-
caciones, manejo de hipoglucemia, resoluciéon de problemas y
mejorar la comunicacién familiar, con el fin de lograr mejor
control metabdlico, prevenir complicaciones o mejorar su ca-
lidad de vida. Estas intervenciones pueden realizarse de forma
individual, grupal, presencial o basada en aplicaciones virtua-
les y deben ser impartidas por educadores con formacién o
instruccién previa. Idealmente el efecto de estas intervencio-
nes debe haber sido evaluado en estudios clinicos®32939),

Las diferentes intervenciones incluidas en los estudios
analizados y revisiones sistematicas incluidas muestran multi-
ples aproximaciones que tienen como objetivo global proveer

a los pacientes con DM1 conocimientos y herramientas que
les permitan lograr un autocuidado suficiente, una precoz y
efectiva identificacion de complicaciones y un 6ptimo control
metabolico, lo que permitird disminuir la morbimortalidad
asociada a esta enfermedad en el futuro. Los estudios presen-
tan falla metodoldgicas asociadas al tamafio de muestra, hete-
rogeneidad en el tipo de programas y actividades evaluadas.
A pesar de tener un nivel de evidencia muy bajo, existe una
clara recomendacidn, por parte de todos los grupos desarro-
lladores de guias de practica clinica en diabetes mellitus tipo
1, a favor de las actividades educativas. La evidencia sobre hi-
poglucemia, mortalidad y complicaciones microvasculares y
macrovasculares es limitada, dado el tiempo de seguimiento
de los estudios; sin embargo, existe evidencia indirecta sobre
un efecto positivo en el control metabélico, lo que sugiere im-
pacto en la incidencia de complicaciones y en mortalidad.

Recomendaciones

2. Se sugiere incluir de forma rutinaria (por lo menos, cada
tres meses durante la consulta de control), en la atencién
integral de pacientes con DM1, programas o intervencio-
nes educativas que permitan mejorar el conocimiento
sobre su enfermedad, que provean herramientas de auto-
cuidado, que permitan la deteccién temprana de complica-
ciones, que integren al paciente y a su familia con el equipo
de salud y que brinden de forma permanente un adecuado
soporte social y psicoldgico.
Recomendacién débil a favor de la intervencién.
Calidad de la evidencia: MUY BAJA @O OO

Puntos de buena prdctica clinica

v’ Elinicio de estas actividades se debe realizar desde el mo-
mento de diagnéstico de DM1, a fin de facilitar la adheren-
cia a la terapia farmacoldgica y dar un adecuado soporte
psicosocial durante el proceso inicial de adaptacién del
paciente a sus nuevas condiciones de salud.

v/ La forma de desarrollar estos programas debera ser simi-
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lar a las estrategias, tiempos y duracién propuestos en los
diferentes estudios clinicos incluidos en esta revision.

v Considerar la aplicacién de recordatorios en los celulares,
uso de plataformas electrénicas y seguimiento clinico per-
sonalizado.

Pregunta clinica 3

En la poblacién con DM1, ;qué esquema de autocontrol debe
utilizarse con el fin de disminuir la frecuencia de episodios de
hipoglucemia y los niveles de hemoglobina glucosilada?

Poblacién Pacientes con DM1 mayores de 15 afos

Intervencién Frecuencia (niUmero al dia) de glucometrias

capilares diarias

Comparador

Desenlace + Control glucémico medido con hemo-
globina glucosilada < 7% o cambios en

la hemoglobina glucosilada
+ Hipoglucemia
+ Calidad de vida

La medicidn de los niveles de glucosa capilar (glucome-
trias), conocida también como autocontrol de glucosa capilar,
es una parte fundamental del manejo de pacientes con dia-
betes mellitus tipo 1. Esta medicién permite al paciente: de-
cidir la dosis de la insulina prandial, evaluar la respuesta al
tratamiento, detectar tempranamente complicaciones como
hipoglucemia e hiperglucemia, y permite al personal de salud
realizar ajustes en el tratamiento asi como reforzar medidas
educativas®?.

La insulinoterapia es el fundamento del tratamiento far-
macoldgico dela DM1, sin embargo, se requiere el monitoreo
frecuente de los niveles de glucosa, con el fin de ajustar la
insulina para lograr dosis efectivas y seguras. El ensayo cli-
nico DCCT (The Diabetes Control and Complications Trial Re-
search Group) demostr6 que la insulinoterapia intensiva con
mas de tres aplicaciones de insulina al dia lograba reducir la
aparicion o progresion de las complicaciones microvascula-
res. Los pacientes en el grupo de insulinoterapia intensiva se
realizaron cuatro o mas glucometrias al dia y los resultados
de estas glucometrias eran importantes en la toma de deci-
siones en los controles médicos®?. Por esta razon, se con-
sidera como un punto de buena practica clinica el hecho de
que todo paciente diabético tratado con insulina tenga un
glucémetro y cuente con la educacién necesaria para usarlo
e interpretar los resultados®®. Ademas, el glucometro debe
cumplir con los criterios de precision y exactitud de la Inter-
national Standarization Organisation (ISO) quienes, inicial-
mente en 2003 y posteriormente en 2013, establecieron los
estandares minimos que incluyen que el 95% de las lecturas
se encuentren con una diferencia menor al 15% del valor
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de glucosa de referencia para valores superiores a 75 mg/
dL y una diferencia de menos de 15 mg/dl para valores de
glucosa <100 mg/dLG%.

Dentro de los estandares de cuidado médico para diabetes
publicadas por la Asociacién Americana de Diabetes (ADA)®%
se establece que el autocontrol de glucosa en sangre debe rea-
lizarse en pacientes con multiples dosis de insulina o terapia
con bomba de insulina. La toma de glucometrias debe ser por
lo menos antes de las comidas y refrigerios, ocasionalmente
posterior a estas (posprandial), a la hora de acostarse, antes
del ejercicio, cuando exista sospecha de hipoglucemia, des-
pués de tratar la hipoglucemia hasta que se logre normogluce-
mia y antes de tareas criticas como manejar un vehiculo. Esto
implica, aproximadamente, seis a ocho mediciones diarias de
glucosa capilar, aunque la ADA considera que la frecuencia
debe ser ajustada a cada caso particular®?,

Aunque en el manejo clinico usual de los pacientes con
diabetes mellitus tipo 1 es clara la necesidad de realizar gluco-
metrias varias veces al dia, no existe una recomendacién clara
ni uniforme con respecto a la frecuencia de las glucometrias
diarias necesarias para lograr un buen control. Considerando
el importante consumo de recursos asociado al uso de los dis-
positivos y suministros (glucometro, tirillas de glucometria)
utilizados para llevar a cabo el autocontrol en este grupo de
pacientes, se decidi6 realizar un protocolo de evaluacién de
la evidencia con el fin de generar una recomendacioén clara y
facilmente aplicable al contexto social y problematica de pa-
cientes con DM1 en Colombia.

Recomendaciones

3. Se sugiere la toma de cuatro a diez glucometrias diarias
en los pacientes con DM1 mayores de 15 afios. Esta reco-
mendacion debe ser individualizada en cada paciente, se-
gun las condiciones de su enfermedad, como el tiempo de
evolucion, el control metabdlico y el manejo farmacolégico
instaurado.
Recomendacién débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: MUY BAJA @O OO.

Puntos de buena prdctica clinica

v Las glucometrias deben ser tomadas con un glucémetro
calibrado.

v/ Sele debe hacer al paciente un entrenamiento en autocon-
trol. Dicho entrenamiento consiste, especificamente, en
inculcar el conocimiento de la técnica de toma y la inter-
pretacion adecuada de los resultados.

Pregunta clinica 4

¢En la poblacién con DM1 deben utilizarse la estrategia de
conteo de carbohidratos y el ajuste de insulina segtin el con-
teo, para mejorar el control glucémico?
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Poblacién Pacientes con DM1 mayores de 15 aiios

Intervencion Conteo de carbohidratos.

Ajuste de unidades de insulina segun gra-
mos de carbohidratos consumidos

Comparador No ajustar la dosis de insulina (en unida-
des) segun los gramos de carbohidratos.
Tener una dieta fija

Desenlace + Control glucémico medido con hemo-

globina glucosilada < 7% o cambios en
la hemoglobina glucosilada

» Hipoglucemia
+ Peso
- Calidad de vida

Dentro de las estrategias mas eficaces y recomendadas
para alcanzar un adecuado control metabdlico esta la insuli-
noterapia basal-bolo, administrada en esquema de multiples
dosis (MDI) o mediante infusores continuos de insulina (bom-
bas de insulina). Con el fin de optimizar estas estrategias, al-
canzar y mantener un buen control glucémico se ha propues-
to una herramienta de ajuste de la dosis de insulina prandial
basada en la cantidad de carbohidratos (CHO) ingeridos. Esta
estrategia, llamada conteo de carbohidratos®¢-3®), permite la
administracion flexible de insulina prandial en la busqueda de
un mejor control glucémico. Para contar los CHO se usan dos
aproximaciones. La primera es el método de conteo de gra-
mos de carbohidratos mediante el uso de listas de referencia
de comidas o alimentos que informan su aporte individual en
gramos de carbohidratos. Con este método, el paciente puede
estimar con cierta certeza la cantidad de gramos de carbohi-
dratos que hay en su plato. En el segundo método, llamado por
porciones o intercambios, se establecen porciones de alimen-
tos, que tienen o equivalen aproximadamente a 15 gramos de
carbohidratos, con lo cual el paciente es capaz de establecer
la cantidad de porciones de carbohidratos de un plato®?. Con
este segundo método, por ejemplo, el paciente puede cono-
cer si dos platos tienen o no la misma cantidad de porciones
de carbohidratos sin estimar los gramos de carbohidratos de
cada plato. Basandose en el conteo de CHO se establece la do-
sis de insulina prandial mediante el uso de la relacién de insu-
lina/CHO (establecido como 1U de insulina para X nimero de
CHO). El paciente no recibe la orden médica de aplicarse una
cantidad estable de insulina prandial sino que debe estimarla
dividendo la cantidad de carbohidratos que consume en cada
comida en la relacién insulina/carbohidrato establecida por
su equipo de manejo. Adicionalmente, como parte del esque-
ma de conteo de carbohidratos, el paciente puede modificar la
cantidad de insulina prandial si presenta una glucometria pre-
prandial alterada con el objetivo de “corregirla”. Una adecuada
estimacién de insulina prandial, mediante el uso de conteo,
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favoreceria un 6ptimo control metabdlico posprandial, permi-
tirfa un ascenso de la glucosa con respecto a la glucometria
prepandial no mayor a 60 mg/dL y no menor a 30 mg/dL a las
dos horas posteriores a la ingesta-*2,

Recomendaciones

4. En pacientes con DM1 se recomienda hacer conteo de car-
bohidratos y usar dosis flexibles de insulina, para lograr un
mejor control metabdlico y una mejor calidad de vida.
Recomendacion fuerte a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: MODERADA @DPO

Punto de buena prdctica clinica

v/ El abordaje del conteo de CHO debe estar a cargo de una
nutricionista, quien debera desarrollar los siguientes pa-
sos para educar al paciente.

Explicacion practica

La técnica del conteo de CHO se puede abordar de dos maneras:

a. Conteo segiin lista de intercambio: Se le ensefia al pa-
ciente a calcular el nimero de porciones o intercambios de
CHO que hay en un plato y la dosis de insulina por porcién.
Generalmente, estos intercambios son de 15 g de carbo-
hidratos. Este conteo es indicado para aquellos pacientes
con dificultades de aprendizaje o de un nivel de educacién
bajo, pues para estas personas es mas facil asociar una
porcioén a cierto niumero de unidades de insulina que esti-
mar los gramos de carbohidrato de un alimento.

b. Conteo avanzado con estimacion de gramos de carbohi-
drato: Se le ensena al paciente a determinar los gramos de
CHO de un alimento y la cantidad de insulina por aplicar,
de acuerdo con los gramos de CHO que se van a consumir.
Para aplicar esta técnica, es importante tomar en cuenta
que el paciente debe demostrar habilidades para sumar,
restar y dividir. Ademas, debe tener muy claro el mecanis-
mo de accion de la insulina.

Pregunta clinica 5

¢En la poblacién con DM1 que hace actividad fisica deben uti-
lizarse intervenciones para reducir el riesgo de hipoglucemia
y mejorar el control glucémico?

Poblacién Pacientes con DM1 mayores de 15 aiios

que hacen actividad fisica

Modificacion de la dosis de insulina o de la
ingesta adicional de carbohidratos

Intervencion

Comparador No hacerlo

Desenlace + Hipoglucemia
+ Control glucémico medido con hemo-
globina glucosilada <7% o cambios en

la hemoglobina glucosilada

Revista Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo 13



Volumen 3, nimero 2, mayo de 2016

Recomendaciones

5. Se sugiere que los pacientes con bomba de insulina hagan
ejercicio moderado o intenso, y que suspendan la infusién
de insulina basal durante el ejercicio y 45 minutos después
de haberlo terminado. El tiempo de suspension de la infu-
sidn basal no debe superar los 120 minutos. Alternativa-
mente, se sugiere disminuir el 50 % de la infusién de in-
sulina basal durante el ejercicio, en adicién a la ingesta de
1 g de carbohidratos por kg de peso por hora de actividad
fisica. Esas intervenciones pueden ser modificadas segun
la respuesta individual de cada paciente.
Recomendacion débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: BAJA P OO

6. Se sugiere que los pacientes con esquema de multiples in-
yecciones diarias de insulina hagan actividad fisica planea-
da, y que disminuyan entre el 50% y el 75% de la dosis de
insulina prandial si la actividad fisica se desarrolla dentro
de las dos horas siguientes a la comida. Si se planea ha-
cer actividad fisica dos horas después del bolo prandial, se
sugiere, en cambio, la ingesta adicional de carbohidratos;
aproximadamente 1 g de carbohidratos por kg de peso por
hora de actividad fisica. Esa intervencién puede ser modi-
ficada segun la respuesta individual de cada paciente.
Recomendacidn débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: BAJA @POO

7. Se sugiere que los pacientes con esquema de multiples
inyecciones diarias de insulina que desarrollen actividad
fisica no planeada hagan la ingesta adicional de carbohi-
dratos: aproximadamente, 1 g de carbohidratos por kg
de peso por hora de actividad fisica, independientemente
del tiempo transcurrido desde el ultimo bolo de insulina
prandial. Esa intervencién puede ser modificada segtn la
respuesta individual de cada paciente.
Recomendacidon débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: BAJA @§POO

8. Se sugiere en todos los pacientes que hagan actividad fisi-
ca moderada o intensa que consideren acciones para pre-
venir, identificar y tratar tempranamente hipoglucemias
tardias; particularmente las nocturnas. Estas acciones in-
cluyen monitoreo glucométrico al momento de acostarse y
en la madrugada; en los pacientes con bomba de insulina,
pueden incluir la modificacién de la insulina basal noctur-
na mediante el uso de basales temporales.
Recomendacidon débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: MUY BAJA OO O

Puntos de buena prdctica clinica

Los pacientes de DM1 que hacen actividad fisica:

v’ Deben ser conscientes del alto riesgo de hipoglucemia du-
rante y después de la actividad fisica.

v’ Deben tener garantizado el acceso al autocontrol de la glu-
cosa.
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v/ Deberan tener educacion suficiente sobre la identificacion
y el manejo apropiado de hipoglucemias leves y severas.
Para esta ultima, es indispensable el entrenamiento del
cuidador.

v/ Siempre debe hacerse una medicién glucométrica antes de
iniciar una sesion de actividad fisica.

v Se sugiere no iniciar una actividad cuando se tengan valo-
res de glucometria inferiores a 120 mg/dL o superiores a
200 mg/dL. La presencia de niveles > 250 mg/dL obligan
a buscar cetonas cuya positividad contraindica absoluta-
mente el inicio de cualquier tipo de actividad fisica, por el
riesgo de cetoacidosis. Los niveles superiores a 300 mg/
dL, incluso sin cetonas positivas, también se consideran
una contraindicacién para la actividad fisica.

v No deberia hacerse ejercicio a lo largo de las 24 horas si-
guientes a un episodio de hipoglucemia asociada al ejerci-
cio, pues el descenso de la glucosa se asocia, a su vez, a la
atenuacion o la abolicién de la respuesta contrarregulado-
ra en eventuales episodios nuevos de hipoglucemia duran-
te el mismo periodo.

Pregunta clinica 6

En la poblaciéon con DM1 con esquema basal bolo, ;con qué tipo
de insulinas (andlogas o humanas) debe hacerse el manejo para
disminuir la morbimortalidad y mejorar la calidad de vida?

Poblacién Pacientes con DM1 mayores de 15 afos

en esquema basal bolo

Intervencion Andlogos de insulina

Comparador Insulina humana
Premezclas
Desenlace + Control glucémico medido con hemo-

globina glucosilada < 7% o cambio en
la hemoglobina glucosilada

« Episodios de cetoacidosis

« Complicaciones microvasculares croni-
cas (retinopatia, nefropatia, neuropatia)

+ Hipoglucemia

El estudio DCCT®? demostro6 que la insulinoterapia en ma-
nejo intensivo (tres o mas dosis de insulina al dia) logra mejor
control glucémico cuando se le compara con un esquema de
menor numero de aplicaciones, aumenta cerca de tres veces
el riesgo de hipoglucemia, pero reduce el riesgo de complica-
ciones microvasculares y de morbimortalidad cardiovascular.
Esta evidencia convirtié a la insulinoterapia intensiva en el
estandar de tratamiento para pacientes con DM1. El término
“insulinoterapia intensiva” describe el tratamiento que tiene
como objetivo administrar insulina mediante un esquema fi-
siolégico con cubrimiento basal y prandial (basal-bolo). El
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cubrimiento basal se puede realizar por medio de insulinas
analogas de accién prolongada (glargina, detemir, degludec) o
de insulina humana de accién intermedia (NPH). Los reque-
rimientos prandiales se administran a través de analogos de
accién rapida o de insulina humana regular. En pacientes con
bomba de insulina, tanto los requerimientos basales como
prandiales son suministrados a través de la infusion de analo-
gos de accion rapida (lispro, aspart, glulisina).

Las insulinas andlogas son moléculas con estructura similar
ala insulina humana pero a las que se les han realizado algunas
modificaciones estructurales. Estas modificaciones permiten
cambios en la farmacocinética, lo cual genera algunas diferen-
cias con respecto a las preparaciones de insulinas humanas. Los
analogos basales tienen una duracién de accién mayor a la NPH,
con menor pico de accién y menor variabilidad?22°43), Los ana-
logos prandiales tienen un inicio de accién mas rapido que la
insulina regular, con menor duracién de accién®“**>.

Dada la variabilidad que existe a nivel nacional sobre la for-
ma de administracidn, tipo de insulinas y esquemas utilizados
para el manejo de pacientes con DM1, el grupo desarrollador
y el Ministerio de Salud y de la Proteccién Social consideraron
necesario evaluar la evidencia disponible con el fin de generar
recomendaciones facilmente aplicables sobre insulinoterapia
basal-bolo en DM1 en el contexto nacional.
Recomendaciones
9. Se recomienda la administracién de analogos de insulina

en esquema basal-bolo dentro del tratamiento farmacolé-

gico de DM1.

Recomendacioén fuerte a favor de la intervencion.

Calidad global de la evidencia baja. BAJA @9 OO

Puntos de buena prdctica clinica

v Considerando el incremento del riesgo de hipoglucemia
durante la administracién del esquema de insulina basal-
bolo, se debe educar a los pacientes y facilitar los ele-
mentos necesarios (tirillas, lancetas, glucémetro) para un
adecuado y estricto autocontrol de los niveles de glucosa
capilar para hacer ajustes en la dosis de insulina.

Pregunta clinica 7

En la poblaciéon con DM1, ;qué tipo de esquema (esquemas de
infusion continua de insulina integrada al monitoreo continuo
de glucosa vs. esquema de insulina basal-bolo con multiples
aplicaciones subcutaneas) debe utilizarse para disminuir la
morbimortalidad y mejorar la calidad de vida?

Poblacion Pacientes con DM1 mayores de 15 afios

con mal control metabdlico

Sistema de infusién continua con monito-
reo integrado

Intervencion

Comparador Esquema basal-bolo de insulina

Volumen 3, nimero 2, mayo de 2016

Desenlace + Control glucémico medido con hemo-

globina glucosilada < 7% o cambio en
la hemoglobina glucosilada

+ Episodios de cetoacidosis

« Complicaciones microvasculares créni-
cas (retinopatia, nefropatia, neuropatia)

» Hipoglucemia

+ Mortalidad

+ Calidad de vida

» Hospitalizacion por diabetes

El tratamiento intensivo de insulina es el estdndar de ma-
nejo de los pacientes con DM1. Sin embargo, este tratamiento
puede administrase mediante multiples dosis subcutdneas de
insulina (MDI) o a través de una bomba que infunde insulina al
tejido subcutaneo, sistema conocido como infusidn continua
de insulina subcutédnea ICIS (en inglés CSlI, continuous subcu-
taneous insulin infusion). Estas bombas permiten: disminuir
el nimero de pinchazos asociados a la insulinoterapia inten-
siva, modificar el patrén basal de insulina dentro de un mismo
dia, generar ayudas en conteo de carbohidratos y correccién
para el calculo de la dosis de insulina prandial, modificar el
patrén de infusion del bolo de insulina rapida, dependiendo
de las caracteristicas de la comida o la presencia de gastropa-
resia, etc. Las bombas de insulina pueden ademas estar inte-
gradas a un sistema de monitoreo continuo de glucosa (MCG)
en tiempo real que le permitiria al paciente tomar acciones
en caso de hiperglucemias o hipoglucemias no detectadas
por las mediciones glucométricas rutinarias. Algunas bombas
ofrecen la posibilidad de apagado automatico en hipogluce-
mia como un mecanismo de proteccién ante hipoglucemias
asintomaticas. Existen estudios que sugieren que el sistema
de ICIS+MCG, en manos expertas y en pacientes claramente
seleccionados, podria ser mejor que el tratamiento con MDI
y autocontrol en cuanto a eficacia y seguridad. Razén por la
que en conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial, sociedades cientificas, universidades, expertos tematicos
y pacientes, se consider6 relevante generar recomendaciones
claras y facilmente aplicables al contexto nacional, respecto a
estos topicos.

Recomendaciones

10. Se recomienda el uso de sistemas de infusién continuo
de insulina integrado al monitoreo continuo de glucosa
(ICIS + MCG) como insulinoterapia para el manejo de los
pacientes con DM1 quienes, pese al tratamiento con mul-
tiples dosis (MDI) con analogos de insulina, no hayan al-
canzado un adecuado control metabélico, o que presenten
hipoglucemias severas o asintomaticas frecuentes.
Recomendacioén fuerte a favor de la intervencion.
Calidad global de la evidencia: MODERADA P PO
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Pregunta clinica 8
En la poblacién con diabetes DM1, ;qué herramienta de tami-
zacion para depresion debe ser utilizada?

Poblacién Pacientes con DM1 mayores de 15 afos

Intervencién Herramienta para tamizacion (varias he-

rramientas de tamizacion)

Comparador Ninguno

Desenlace Diagnosticos confirmados de depresion

La depresion es una enfermedad comun entre la poblacién
colombiana, con un curso recurrente en el 50% de los pacien-
tes durante los 10 primeros afios y que ademas tiene un curso
crénico en el 30% de los casos. Representa, ademas, un factor
de riesgo para sufrir otras enfermedades médicas o empeora
los desenlaces médicos de los individuos con enfermedades co-
morbidas, lo cual hace que su pronédstico sea menos favorable.

La fisiopatologia de la diabetes tipo 1 (DM1) y la depresion
sugieren que a través de mecanismos plausibles existen vin-
culos biolégicos entre las dos condiciones. Estos incluyen los
efectos de las citocinas circulantes asociadas con la diabetes
de origen autoinmune, el impacto directo de la deficiencia de
insulina en la neurogénesis y en el metabolismo de diferentes
neurotransmisores, los efectos de los estados crénicos de la
hiperglucemia, la ocurrencia de hiperglucemia iatrogénica-
mente inducida y el impacto de la hiperactividad basal del eje
hipotalamo-hip6fisis-glandulas suprarrenales.

La conceptualizacion tradicional del incremento de la pre-
valencia de la depresién en los pacientes con DM1 se ha volca-
do primordialmente sobre la carga de los sintomas psiquicos
de la depresion, asi como también sobre el afrontamiento del
estrés que produce el padecimiento de una enfermedad cré-
nica, lo cual lleva a la no adherencia a los tratamientos para
la diabetes. El incremento en la comorbilidad entre DM1 y de-
presion podria deberse en parte a los procesos fisiopatologi-
cos comunes entre las dos enfermedades. Los correlatos biol6-
gicos asociados a la presencia de la depresion en los pacientes
diabéticos podrian entenderse incluso como una barrera para
alcanzar los niveles éptimos de control de la DM 1647,

La depresién comoérbida con la diabetes altera la calidad
de vida y afecta de manera deletérea los resultados de la dia-
betes, llevando a un pobre control glucémico, mayor frecuencia
de complicaciones micro y macrovasculares, asi como a mayor
mortalidad prematura usualmente debida a complicaciones
cardiovasculares. Las personas con depresion, presentan alte-
raciones en las conductas de autocuidado, son menos adheren-
tes a las recomendaciones de dieta y ejercicio, su adherencia al
manejo farmacol4gico y autocontrol es menor“®*9, Un estudio
de cohortes de pacientes con DM1 encontré que la depresion
fue un factor de riesgo independiente para retinopatia a los 10
afios®?. En esta guia se entendera como diabetes con compli-
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caciones los pacientes que cursen con nefropatia, neuropatia y
retinopatia y como diabetes sin complicaciones los que no ten-
gan dichas comorbilidades. Dada la importancia de la depresion
en las personas con diabetes y la disponibilidad de tratamiento
efectivo para esta enfermedad, varias instituciones reconocidas
recomiendan realizar tamizacion para depresion de manera
regular, entre estas la Federacion Internacional de Diabetes, la
Asociacién Americana de Diabetes y el Instituto Nacional del
Reino Unido para la Salud y la Excelencia Clinica (NICE).

Actualmente, el patrén de oro para la identificacion de
personas con depresion es la entrevista psiquiatrica, la cual
debe ser realizada por un profesional entrenado, y usualmente
toma una cantidad considerable de tiempo. Las pruebas de ta-
mizacion deben ser simples y faciles de administrar para que
las personas estén dispuestas a realizarlas, por ejemplo, mien-
tras esperan a ser llamados para su cita programada. Hay que
anotar, sin embargo, que solo la tamizacién para depresién no
es efectiva ni suficiente y se debe recibir una intervencidon co-
laborativa que mejore los resultados de depresion en los esce-
narios de cuidado primario.

Todo lo anterior tiene como objetivo la identificacién y tra-
tamiento de casos de depresion para evitar las complicaciones
y desenlaces no deseables en pacientes con DM1. Los instru-
mentos de tamizacién definidos en esta recomendacién son
pruebas psicométricas validadas, empleadas para la deteccion
de sintomas depresivos en la poblacién que asiste a consulta
médica en los contextos de atencidn primaria o secundaria y
en la comunidad. Las escalas mas usadas para tamizar depre-
sidn, en el contexto del paciente diabético son®¥:

» Elinventario de Beck para depresion (BDI)

¢ La escala del centro de estudios epidemioldgicos para de-
presién, CES-D

» Las preguntas de tamizacion contra la depresion de Whoo-
ley

e Laescalade areas de problemas en diabetes (PAID)

¢ El cuestionario de salud del paciente, PHQ, en sus tres ver-
siones (PHQ 9 items, PHQ 8 items y PHQ 2 items)

¢ Laescala hospitalaria de ansiedad y depresién, HADS

¢ Laescala autoadministrada para depresién de Zung (SDS -
Zung-D)

Otras escalas usadas con menor frecuencia son:

¢ Laencuesta de desenlaces médicos de forma corta (SF)

e Laescala de depresion de Hamilton

¢ Laescala de depresion geriatrica

¢ El indice de bienestar (Organizacién Mundial de la Salud)

WHO -5

En Colombia, se acepta que las dos preguntas de tamiza-
cién contra la depresion de Whooley son un método practico,
rapido y sencillo de utilizar para la identificaciéon de sujetos
con depresién mayor. Este método no requiere pagos de de-
rechos de autor y consta de dos preguntas cortas: Durante los
ultimos 30 dias, ;se ha sentido aburrido, deprimido o desga-
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nado? Durante los ultimos 30 dias, ;ha notado menor interés
o placer al hacer las cosas? Se conoce que la respuesta “si” a
ambas preguntas tiene una sensibilidad y especificidad de
86% y 75%.

Recomendaciones
11. Se sugiere tamizar para depresion a los pacientes con DM1
sin complicaciones, con las preguntas Whooley, en cada
contacto que tenga el paciente con el grupo de salud res-
ponsable de su atencidn o, al menos, una vez al afio, duran-
te el seguimiento.
Recomendacidn débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: MUY BAJA @O OO
Se sugiere tamizar para depresion a los pacientes con DM1
con complicaciones, mediante la escala CES-D.
Recomendacidon débil a favor de la intervencion.
Calidad de la evidencia: MUY BAJA OO 0O

Puntos de buena prdctica clinica

v Siempre que se tenga una prueba de tamizacién positiva,
se deben seguir las recomendaciones de confirmacién
diagnoéstica y manejo de la Guia de prdctica clinica detec-
cion temprana y diagndstico del episodio depresivo y tras-
torno depresivo recurrente en adultos. Atencion integral de
los adultos con diagndstico de episodio depresivo o trastor-
no depresivo recurrente de Colombia (2013)19),

Pregunta clinica 9

En la poblacién joven con DM tipo 1, ;cudl es la mejor forma de
hacer la transicién del cuidado pediatrico al cuidado de adul-
tos?

Poblacion Pacientes jovenes con DM1 mayores de

15 anos

Intervencién Hacer entrenamiento especial, asistencia a
clinicas especiales de transiciéon y evalua-

cién de necesidades psicosociales

Comparador Remitir a endocrinologia de adultos, sin un
acompafamiento adicional
Desenlace « Control glucémico medido con hemo-

globina glucosilada < 7% o cambio en la
hemoglobina glucosilada

- Episodios de cetoacidosis

» Complicaciones microvasculares créni-
cas (retinopatia, nefropatia, neuropatia)

+ Hipoglucemia
- Mortalidad
- Calidad de vida

El periodo de transicion ha sido definido como un proceso
activo y multidisciplinario que abarca distintas necesidades

Volumen 3, nimero 2, mayo de 2016

médicas, psicosociales y educativas de la poblacién adolescen-
te y cuyo objetivo es la preparacién para responder y adap-
tarse a un sistema sanitario de adultos®?. Persigue, en dltimo
término, conseguir la capacitacién adecuada para el paso de
la dependencia que caracteriza al periodo infanto-juvenil, a la
autonomia de la vida adulta. Asi, la transicién debe ser un pro-
ceso dindmico que implique el paso de la vida escolar a la vida
laboral, de la familia a la independencia en la vida social y de
sistemas de salud pediatricos a los de adultos. La transferencia
de un paciente hace referencia al paso de su tratamiento de un
especialista a otro. La transicion del cuidado de un paciente es
un término mas amplio que engloba una planificacién concre-
ta para realizar durante un periodo de tiempo, antes, durante
y después del cambio de equipo sanitario®?).

Los patrones de transferencia varian de acuerdo con la
localizacién del paciente y a los sistemas de salud y estan
influenciados por practicas y recursos locales, preferencias
del paciente y su familia asi como politicas nacionales®®. El
traspaso a unidades de adultos con frecuencia consiste en un
proceso puntual y abrupto, sin un periodo de adaptacién, ori-
gen de insatisfaccion, de queja y de pérdida del seguimiento
médico. Este proceso tiene lugar durante la adolescencia o en
la vida adulta emergente temprana (18 a 25 afios), periodo
especialmente critico, caracterizado por cambios especificos
tanto psicoldgicos como fisioldgicos, en el que tedricamente se
incrementa el riesgo de mal control y, por lo tanto, el de apari-
cion y progresion de las complicaciones crdnicas asi como de
hospitalizaciones relacionadas con la DM1. Es en este grupo
de pacientes en el que es especialmente importante lograr y
mantener un buen control metabdlico. Dadas las considera-
ciones anteriores, y teniendo la oportunidad de desarrollar
dentro del marco de elaboracién de la Guia de practica clini-
ca de diabetes mellitus tipo 1 una recomendacién acerca de
la forma mas adecuada de realizar el proceso de transicion de
los adolescentes diabéticos del cuidado pediatrico al cuidado
del adulto, se realizé el planteamiento de esta pregunta y el de-
sarrollo de la misma, buscando la mejor evidencia disponible
para responderla.

Recomendaciones
12. Se sugiere generar un documento de remisién completo.
Este debe contener los datos mas relevantes de la historia
clinica del paciente:
e Duracién de la enfermedad
¢ Tipo de terapia medicamentosa
* Frecuencia de hipoglucemias
¢ Presencia de comorbilidades
¢ (Capacidades educativas alcanzadas
¢ Retosy tareas pendientes
* Soporte familiar y social del paciente
Recomendacién débil a favor de la intervencion.
Consenso de expertos
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13. Se sugiere que en los centros donde coexistan la atencién
pediatrica y la de adultos se facilite el contacto con el nue-
vo grupo tratante (médico y de educacion) antes de hacer
efectiva la remision.

Recomendacidon débil a favor de la intervencion.
Consenso de expertos

14. Se sugiere iniciar o intensificar las actividades educativas
estructuradas en los pacientes en proceso de transicion.
Recomendacién débil a favor de la intervencion.

Consenso de expertos

Pregunta clinica 10
¢(En la poblacién con DM1 debe hacerse monitoreo continuo
de glucosa retrospectivo?

Poblacién Pacientes con DM1 mayores de 15 aiios

Intervencién Hacer monitoreo continuo retrospectivo

Comparador Medicion de glucosa capilar (glucometrias)

Desenlace + Control glucémico medido con hemo-

globina glucosilada < 7% o cambio en la
hemoglobina glucosilada

+ Episodios de cetoacidosis

« Complicaciones microvasculares croni-
cas (retinopatia, nefropatia, neuropatia)

+ Hipoglucemia
- Mortalidad
- Calidad de vida

El autocontrol de los niveles de glucemia consiste en la
medicion de los niveles de glucosa mediante la obtencién de
una muestra capilar de sangre (glucometria) y su posterior
procesamiento en dispositivos pequenos (glucdmetros). Esta
tecnologia permite obtener rapidamente valores de glucosa
en sangre varias veces al dia de forma, vélida y confiable. Sin
embargo, este método de medicién en diabéticos tipo 1 exige
multiples punciones que pueden ser dolorosas e incomodas.
Ademas, atin en los pacientes que realizan multiples medicio-
nes al dia, es posible que no se detecten variaciones signifi-
cativas de glucosa que ocurren durante el dia especialmente
durante los periodos de descanso y/o suefio del paciente. Esta
informacién, no registrada por los glucometros, puede ser
necesaria para el ajuste del tratamiento y disminucién de la
variacién de los niveles que incrementa el riesgo de glucotoxi-
cidad e hipoglucemia.

Se han desarrollado sistemas de monitoreo continuo de
glucosa (CGM, Continuous Glucose Monitoring), que realizan
mediciones de glucosa intersticial de forma semicontinua
(usualmente cada cinco minutos). Estos sistemas permiten

18 Revista Colombiana de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo

2 Endocrinologia
Diabetes * Metaholismo

identificar las variaciones en los niveles de glucosa que con el
autocontrol usualmente no son detectadas. Este procedimien-
to, que no se realiza de rutina en todos los pacientes, podria
ser de gran utilidad cuando se sospecha una fluctuacién am-
plia de los niveles de glucosa con dificultad en el ajuste del
tratamiento o en pacientes con hipoglucemias frecuentes o
mujeres embarazadas®?.

Se han descrito, dos tipos de CGM. El primer sistema deno-
minado retrospectivo, realiza la medicién de las concentracio-
nes tisulares de glucosa durante un tiempo especifico, almace-
na la informacién y posteriormente esta debe ser descargaday
analizada. El segundo tipo de monitoreo hace parte de un gru-
po que se denomina monitoreo en tiempo real, que de forma
continua muestra la concentracién de glucosa en una pantalla.
Dentro de los efectos adversos descritos a este tipo de herra-
mienta, se encuentra la irritacién y/o infeccién superficial en
el sitio de insercion del dispositivo©>.

Recomendaciones

15. Se sugiere no hacer monitoreo retrospectivo de glucosa de
forma rutinaria (por lo menos, cada tres meses durante la
consulta de control) en pacientes con DM1, para mejorar el
control metabdlico o la deteccién de episodios de hipoglu-
cemia.
Recomendacién débil en contra de la intervencién.
Calidad de la evidencia: BAJA §H OO

16. Se sugiere hacer monitoreo retrospectivo de glucosa en
pacientes con DM1 que presenten una fluctuacién impor-
tante de los niveles de glucosa, dificultad en el ajuste del
tratamiento, hipoglucemias frecuentes, sospecha de hipo-
glucemias inadvertidas no documentadas con autocontrol
o mujeres embarazadas.
Recomendacién débil a favor de la intervencioén.
Recomendacion por consenso de expertos.

Punto de buena prdctica clinica

v Se debe realizar educacion a los pacientes con DM1 que
le permita la adquisicién de conocimientos que faciliten la
realizacion de un adecuado autocontrol mediante medicio-
nes de glucosa en sangre capilar (glucometrias).

Indicadores de seguimiento de la
implementacion de la GPC

Los indicadores propuestos pretenden apoyar el proceso
de implementacién, evaluar la adherencia a las recomenda-
ciones y valorar el impacto de la GPC. En la medida en que la
informacién obtenida sea oportuna, confiable y precisa, éstos
podran utilizarse como insumo para retroalimentar el proceso
de implementacién y favorecer el desarrollo de las GPC.
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Tipo de
Indicador
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Fuente

Nombre del indicador Operacionalizacion Periodicidad . . Meta
primaria
1. Porcentaje Numero de instituciones
de instituciones prestadoras de servicios de
prestadoras de salud (IPS) de baja complejidad
servicios de salud (IPS) que cuentan con al menos Primer afo: 20%
de baja complejidad un profesional entrenado en Anual IPS
que cuentan con educacion en diabetes / Nimero Tercer aino: 60%
profesionales de instituciones prestadoras de
entrenados en servicios de salud (IPS) de baja
educacion en diabetes complejidad
. Numero de pacientes con
2. Porcentaje de L -
. diagndstico clinico de DM1
pacientes con DM1 .
. (Codigo CIE-10: E10) que han
(Codigo CIE-10: E10) o o . .
. asistido al menos a una sesion de Primer ano: 60%
que han asistido al ., . Anual IPS .
. educacién en diabetes durante el Tercer aino: 90%
menos a una sesion de ~ ) .
., . afno / Nimero total de pacientes
educacion en diabetes . o .
durante el afo con diagnéstico clinico de DM1
u
(Codigos CIE-10 E10)*100
Numero de pacientes con
3. Porcentaje de diagndstico clinico de DM1
pacientes con DM1 (Codigo CIE-10: E10) que realizan . .
o i Primer ano: 50%
(Codigo CIE-10: E10) que | al menos cuatro glucometrias al Anual IPS .
. B} , X Tercer afno: 90%
realizan al menos cuatro | dia/Numero total de pacientes
glucometrias al dia con diagnéstico clinico de DM1
(Coédigos CIE-10 E10)*100
Numero de pacientes con
4. Porcentaje de diagnéstico clinico de DM1
pacientes con DM1 (Cédigo CIE-10: E10) con valores
(Codigo CIE-10: E10) con | de hemoglobina glucosilada Primer afo: 40%
. . . Semestral IPS B
niveles de hemoglobina | (HbA1c) iguales o menores al Tercer aio: 80%
glucosilada (HbA1c) 7% / Numero total de pacientes
iguales o menores al 7% | con diagndstico clinico de DM1
(Cédigos CIE-10 E10)*100
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