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“La experiencia no es lo que te sucede,
sino lo que haces con lo que te sucede”

Aldous Huxley

“La educacion no es una parte del tratamiento de la diabetes,

es el tratamiento”
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RESUMEN

Introduccion

El acelerado desarrollo de la tecnologia aplicada a la diabetes, destacando los sistemas
de monitorizaciébn continua de glucosa (CGM) y las bombas de insulina (BI), ha
transformado el manejo de la diabetes al ofrecer herramientas que facilitan la autogestion y
la toma de decisiones. Sin embargo, la complejidad y la rapida evolucion de los dispositivos
suponen un desafio tanto para los pacientes como para el personal sanitario. Por otro lado, la
autogestion sigue siendo un pilar fundamental y la tecnologia en diabetes, por si sola, no
garantiza un mejor control metabolico si no se acompafia de una educacion terapéutica
estructurada. A pesar de la evidencia cientifica que respalda la efectividad de estas
tecnologias, la evidencia respecto a la educacion orientada a su utilizacion es muy limitada.

Objetivo

El objetivo principal de este trabajo fue estudiar el efecto de la educacion terapéutica
en tecnologia aplicada a la diabetes sobre el control metabdlico de personas con DMI1 en
condiciones de vida reales.

Materiales y métodos

La presente tesis doctoral estda conformada por dos estudios y un proyecto de
investigacion con orientacion clinica practica, relacionados con dos tecnologias sanitarias
para la autogestion de la diabetes financiadas por el Sistema Nacional de Salud: la Bl y la
monitorizacion continua de glucosa de escaneo intermitente (isSCGM). Los estudios
PUMP-Basics y Nutri-PUMP-Basics se enfocan en una cohorte de personas candidatas a
iniciar el uso de BI. El primero consistié en un programa educativo para iniciar terapia con
BI, mientras que el segundo analizo el registro dietético como parte las competencias que
debian adquirir. Por otro lado, el proyecto Educa-Flash fue realizado con personas que ya
eran usuarias de iSCGM y consistid en una intervencion educativa unica destinada a
mejorar la adherencia y el aprovechamiento de esta tecnologia.

Resultados

Las personas candidatas a iniciar la terapia con BI presentaron perfiles (o
caracteristicas) diferenciales en funciéon de la adherencia al programa, la dificultad que
represento finalizar el proceso educativo y la adherencia a la terapia con BI tras 5 afios de
seguimiento. La edad y el motivo de referencia determinaron en gran medida la duraciéon y
la cantidad de sesiones requeridas, asi como la cumplimentacion de un registro dietético de
calidad. Tras la participacion en el programa educativo (antes de la colocacion de la BI) las
personas mejoraron su control glucémico, beneficio que se mantuvo tras 5 afos de
seguimiento y utilizando la BI.
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Las personas previamente usuarias de isSCGM, que participaron en una intervencion
educativa de wuna TUnica sesion, aumentaron la frecuencia de escaneos diarios,
principalmente antes de cada comida y aumento el tiempo activo del sensor. Ademas,
mejoraron su control glucémico, con mejorias significativas en el tiempo en rango, el
tiempo por encima del rango, el indicador del manejo de la glucosa, la glucosa media
intersticial y el coeficiente de variacion de la misma.

Discusion

Los hallazgos de este trabajo evidencian que la educacion estructurada es un
componente esencial para optimizar el beneficio de la Bl y de la CGM. Los resultados
muestran que la sinergia de la educacion, mediante programas educativos o una
intervencion de una sola sesion, y la tecnologia mejora el control metabdlico, la adherencia
y la autogestion. Asimismo, reafirma que los programas educativos deben adaptarse a las
caracteristicas y necesidades individuales de las personas con diabetes tipo 1 (DM1).
Nuestros resultados podrian ser de utilidad para que otras instituciones, centros e
investigadores conozcan el beneficio clinico y el impacto que puede representar la
educacion aplicada en el uso de la tecnologia en diabetes.

Conclusiones

La educacion terapéutica adaptada al uso de tecnologia en diabetes tiene un efecto
beneficioso sobre el control metabdlico de los pacientes con DMI, por lo que es
fundamental garantizar una formacién estructurada y calidad para el uso de estos
dispositivos.

Palabras clave: Diabetes tipo 1, Educacion terapéutica, Bomba de insulina,
Monitorizacion continua de glucosa, Manejo nutricional
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ABSTRACT

Introduction

The accelerated development of technology applied to diabetes, particularly
continuous glucose monitoring (CGM) systems and insulin pumps (IP), has transformed
diabetes management by providing tools that facilitate self-management and decision-
making. However, the complexity and rapid evolution of these devices pose a challenge for
both patients and healthcare professionals. On the other hand, self-management remains a
cornerstone, and diabetes technology alone does not guarantee better metabolic control if
not accompanied by structured therapeutic education. Despite the scientific evidence
supporting the effectiveness of these technologies, the evidence regarding education
specifically oriented toward their use remains very limited.

Objective

The main objective of this study was to examine the effect of therapeutic education in
diabetes-related technology on the metabolic control of people with type 1 diabetes (T1D)
under real-life conditions.

Materials and Methods

This doctoral thesis consists of two studies and a research project with a practical
clinical focus, related to two health technologies for diabetes self-management funded by
the National Health System: the IP and intermittently scanned continuous glucose
monitoring (isSCGM). The PUMP-Basics and Nutri-PUMP-Basics studies focus on a cohort
of individuals who were candidates to start using IP. The first consisted of an educational
program for initiating IP therapy, while the second analyzed dietary record-keeping as one
of the skills to be acquired. Meanwhile, the Educa-Flash project was conducted with
individuals already using isCGM and consisted of a single educational intervention aimed
at improving adherence and effective use of this technology.

Results

Individuals who were candidates to begin IP therapy presented different profiles
depending on their adherence to the program, the difficulty in completing the educational
process, and adherence to IP therapy after five years of follow-up. Age and the reason for
referral largely determined the duration and number of sessions required, as well as the
quality of dietary record-keeping. After participating in the educational program (prior to
IP placement), participants improved their glycemic control, a benefit that was maintained
after five years of follow-up while using IP.
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Participants already using 1sSCGM who took part in a single educational session
increased the frequency of daily scans, particularly before meals, and increased sensor
active time. They also improved their glycemic control, with significant improvements in
time in range, time above range, the glucose management indicator, mean interstitial
glucose, and its coefficient of variation.

Discussion

The findings of this study demonstrate that structured education is an essential
component to optimize the benefits of IP and CGM. The results show that the synergy
between education, whether through structured programs or a single-session intervention,
and technology improves metabolic control, adherence, and self-management. Likewise,
they reaffirm that educational programs must be adapted to the individual characteristics
and needs of people with type 1 diabetes (T1D). Our findings may be useful for other
institutions, centers, and researchers to understand the clinical benefit and impact that
education applied to diabetes technology can have.

Conclusions

Therapeutic education adapted to the use of diabetes technology has a beneficial effect
on metabolic control in patients with T1D; therefore, it is essential to ensure structured and
high-quality training for the use of these devices.

Keywords: Type 1 diabetes, Therapeutic education, Insulin pump, Continuous
glucose monitoring, Nutritional management
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RESUMO

Introducion

O acelerado desenvolvemento da tecnoloxia aplicada a diabetes, destacando os
sistemas de monitorizacion continua da glicosa (CGM) e as bombas de insulina (BI),
transformou o manexo da diabetes ao ofrecer ferramentas que facilitan a autoxestion e a
toma de decisions. Porén, a complexidade e a rapida evolucion destes dispositivos supoifien
un desafio tanto para os pacientes como para o persoal sanitario. Por outra banda, a
autoxestion continua a ser un piar fundamental, e a tecnoloxia na diabetes, por si soa, non
garante un mellor control metabdlico se non vai acompaniada dunha educacion terapéutica
estruturada. A pesar da evidencia cientifica que avala a efectividade destas tecnoloxias, a
evidencia relativa 4 educacion orientada ao seu uso € moi limitada.

Obxectivo

O obxectivo principal deste traballo foi estudar o efecto da educacion terapéutica en
tecnoloxia aplicada & diabetes sobre o control metabolico de persoas con DM1 en
condicions de vida real.

Materiais e métodos

A presente tese doutoral estd composta por dous estudos e un proxecto de
investigacion con orientacion clinica practica, relacionados con duas tecnoloxias sanitarias
para a autoxestion da diabetes financiadas polo Sistema Nacional de Satude: a Bl ¢ a
monitorizacion continua de glicosa de escaneo intermitente (isCGM). Os estudos PUMP-
Basics e Nutri-PUMP-Basics céntranse nunha cohorte de persoas candidatas a iniciar o uso
da BI. O primeiro consistiu nun programa educativo para comezar a terapia con BI,
mentres que o segundo analizou o rexistro dietético como parte das competencias a
adquirir. Pola stia parte, o proxecto Educa-Flash realizouse con persoas xa usuarias de
1iSCGM e consistiu nunha intervencion educativa unica destinada a mellorar a adhesion e o
aproveitamento desta tecnoloxia.

Resultados

As persoas candidatas a iniciar a terapia con BI presentaron perfis diferenciais en
funcién da adhesion ao programa, a dificultade para completar o proceso educativo e a
adhesion 4 terapia con BI tras cinco anos de seguimento. A idade e o motivo de derivacion
determinaron en gran medida a duracion e o numero de sesions necesarias, asi como a
calidade do rexistro dietético. Despois da participacion no programa educativo (antes da
colocacion da BI), as persoas melloraron o seu control glicémico, beneficio que se mantivo
tras cinco anos de seguimento e o uso continuado da BI.
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As persoas previamente usuarias de iSCGM que participaron nunha intervencion
educativa unica aumentaron a frecuencia de escaneos diarios, principalmente antes das
comidas, e incrementaron o tempo activo do sensor. Ademais, melloraron o control
glicémico, con melloras significativas no tempo en rango, no tempo por enriba do rango
(>250 mg/dL), no indicador de manexo da glicosa, na glicosa media intersticial € no seu
coeficiente de variacion.

Discusion

Os achados deste traballo evidencian que a educacion estruturada ¢ un compofiente
esencial para optimizar o beneficio da BI e da CGM. Os resultados amosan que a sinerxia
entre a educacidon —mediante programas educativos ou unha intervenciéon dunha soa
sesion— e a tecnoloxia mellora o control metabodlico, a adhesion e a autoxestion. Asi
mesmo, reafirmase que os programas educativos deben adaptarse as caracteristicas e
necesidades individuais das persoas con diabetes tipo 1 (DM1). Os nosos resultados
poderian ser utiles para que outras institucions, centros e investigadores cofiezan o

beneficio clinico e o impacto que pode ter a educacidon aplicada ao uso da tecnoloxia na
diabetes.

Conclusions

A educacion terapéutica adaptada ao uso da tecnoloxia na diabetes ten un efecto
beneficioso sobre o control metabolico das persoas con DM1, polo que ¢ fundamental
garantir unha formacion estruturada e de calidade para o uso destes dispositivos.

Palabras chave: Diabetes tipo 1, Educacion terapéutica, Bomba de insulina,
Monitorizacion continua de glicosa, Manexo nutricional
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1 INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) agrupa un conjunto de trastornos del metabolismo de los
hidratos de carbono, caracterizados fundamentalmente por una utilizaciéon celular
deficiente de la glucosa como fuente de energia, junto con una produccion excesiva debido
a una gluconeogénesis y glucogendlisis inapropiadas, lo que conlleva a un estado de
hiperglucemia persistente’ Debido a que su presentacion clinica y progresién pueden
variar considerablemente entre personas, la diabetes se considera una enfermedad
heterogénea.

Es una condicion cronica y compleja que representa uno de los mayores retos de la
salud publica global debido a su elevado impacto sociosanitario y econémico. Ademas,
tiene una alta prevalencia en nuestra sociedad. En el afio 2024, 589 millones de adultos
entre 20 y 79 afos vivian con diabetes, lo que representa el 11% de la poblacion mundial
en ese grupo de edad. Ese mismo afio, fallecieron 3,4 millones de personas como
consecuencia directa o indirecta de la diabetes, lo que equivale al 9% de la mortalidad
global. En términos econdémicos, el gasto global destinado al manejo de la diabetes se
estima que equivale al 12% del total del gasto sanitario mundial®, lo que evidencia la carga
que esta patologia impone sobre las personas y los sistemas de salud.

Los criterios diagnosticos de la DM, de acuerdo con la Asociacion Americana de
Diabetes (ADA) se muestran en la tabla 1:

Tabla 1. Criterios analiticos para el diagnéstico de diabetes segun la ADA
[Adaptado de American Diabetes Association Professional Practice Committee, 202511]

Prueba diagnostica Valor umbral
Glucemia plasmatica en ayunas > 126 mg/dL
Glucemia plasmatica a las 2 horas tras prueba de tolerancia oral a la glucosa > 200 mg/dL
Hemoglobina glucosilada > 6,5%

Glucemia plasmatica aleatoria en presencia de sintomas clasicos de hiperglucemia o

crisis hiperglucémica 2 200 mg/dL

1 . . , ;.
De acuerdo con la ADA ", la DM se clasifica en diversas categorias clinicas:

Diabetes tipo 1 (DM1): caracterizada por la destruccion autoinmunitaria de las células
B pancreaticas, lo que conduce a una deficiencia absoluta y permanente de insulina. Esta
categoria también incluye formas menos frecuentes de presentacion tardia como la diabetes
autoinmunitaria latente del adulto.
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Diabetes tipo 2 (DM2): atribuida a una pérdida progresiva de la capacidad funcional
de secrecion de insulina en relacion con las necesidades metabdlicas, por parte de las
células B, en ausencia de un mecanismo autoinmunitario, y generalmente en el contexto de
una resistencia a la accion de la insulina.

Diabetes gestacional: diagnosticada por primera vez durante el segundo o tercer
trimestre del embarazo, que no cumple criterios diagnosticos de diabetes manifiesta previa
a la gestacion.

Tipos especificos de diabetes secundarias a otras causas, tales como los sindromes de
diabetes monogénica, enfermedades del péancreas exocrino y diabetes inducida por
farmacos.

1.1 DIABETES TIPO 1

La DMI1 es una enfermedad crénica autoinmune caracterizada por una deficiencia
absoluta de insulina resultado de la destruccion progresiva e irreversible de las células 8
pancreaticas. Esta pérdida funcional conlleva, entre otros efectos, a una hiperglucemia
sostenida, que requiere tratamiento con insulina exégena de por vida®*.

Actualmente, no existe una cura funcional conocida para la DM1. Los enfoques se han
centrado en atenuar la respuesta autoinmune y, mas recientemente, en el desarrollo de
terapias con células madre humanas para la producciéon masiva de células alogénicas
funcionales similares a las células beta que puedan ser trasplantadas en los pacientes. Por
otro lado, los avances en nuevas terapias inmunologicas, si se utilizan en las primeras
etapas de progresion de la DM1, han demostrado retrasar la aparicion de la DM1. En el afio
2022 la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) aprobd el primer
medicamento para retrasar la aparicion de DM1 en estadio 3 en poblacion adulta y
pediatrica’.

1.1.1 Fisiopatologia

Su fisiopatologia implica una interaccidon compleja entre factores genéticos,
ambientales, inmunoldgicos y metabolicos™*. La historia natural de la DM1 sigue un
modelo secuencial que inicia con una predisposicion genética, en combinacion con factores
desencadenantes ambientales (no bien definidos) que conducen a una respuesta
autoinmune dirigida contra las células de los islotes pancreaticos, la pérdida de la masa de
células B, el desarrollo de disglucemia y, finalmente, el diagnostico clinico de diabetes”.

Se ha propuesto un modelo por etapas para describir la progresion de la DM1:

o La etapa 1 se caracteriza por la generacion de autoanticuerpos contra células
de los islotes pancreaticos. A pesar de dicha destruccion celular, los islotes
pancreaticos remanentes todavia son capaces de mantener la euglucemia.

o La etapa 2 implica la aparicion de disglucemia asintomatica.
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o La etapa 3 corresponde a la fase clinica manifiesta, con hiperglucemia
evidente y sintomas clasicos de la diabetes (poliuria, polidipsia, pérdida de
peso, fatiga)”.

La DMI1 puede manifestarse a cualquier edad, aunque la aparicioén de la etapa clinica
es mas frecuente durante la infancia, la adolescencia o la adultez temprana.

1.1.2 Epidemiologia

La DM1 representa entre el 5y el 10% de todos los casos de diabetes a nivel mundial®.
Segun estimaciones globales del afio 2024, mas de 9 millones de personas vivian con
diagnostico de DM1? y su prevalencia continta en aumento'”. La mayoria (69%) de las
personas con DM1 son en la actualidad adultos de entre 20 y 59 afios, con una edad
promedio de 35 afios, que fueron diagnosticados durante la infancia o adolescencia®.

La incidencia global de DM1 también muestra una tendencia ascendente. Datos
recientes de la Federacion Internacional Diabetes (IDF) indican que el 57% de los nuevos
diagnosticos de DM1 se producen en la edad adulta’. Sin embargo, cerca del 40% de estos
casos son diagnosticados de forma errénea como DM2°.

En Espana, la prevalencia total de diabetes, ajustada por edad y género, segun el
estudio transversal Di@bet.es, es del 13,8 % y alrededor de la mitad (6,0 %) desconocia su
condicion®. En cuanto a la DMI1, la incidencia media en menores de 15 afios es de
aproximadamente 17,7/100 000 habitantes/afio, con una notable variabilidad regiona17.

1.1.3 Objetivos y metas de la atencion sanitaria

El informe de consenso de la ADA y la Asociacion Europea para el Estudio de la
Diabetes (EASD) sobre el manejo de la DM1 en adultos sefiala que el principal objetivo de
la atencion de la diabetes por parte de los profesionales sanitarios debe ser apoyar a las
personas con DM1 para que vivan una vida larga y saludable. Dicho consenso propone las
siguientes estrategias para alcanzarlo®:

o Administrar de forma efectiva insulina exdgena con el fin de mantener los niveles
de glucosa lo més cercanos posible al rango objetivo individual.

o Gestionar de forma efectiva los factores de riesgo cardiovascular.

o Proporcionar enfoques, tratamientos y dispositivos que reduzcan la carga
psicosocial de vivir con DM1, promoviendo el bienestar psicologico.

En el contexto clinico, uno de los objetivos principales del tratamiento es mantener la
glucemia lo mas proximo posible a los valores de euglucemia (70-180 mg/dL), con el fin
de prevenir las complicaciones agudas y cronicas asociadas a la diabetes. La ADA’
establece objetivos glucémicos generales para las personas con diabetes, enfatizando en
que éstos deben ser individualizados (Tabla 2).
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Tabla 2. Objetivos glucémicos generales para personas adultas con diabetes de acuerdo con la ADA
[Adaptado de American Diabetes Association Professional Practice Committee, 2025°]

Parametro Objetivo
Hemoglobina glicosilada <7,0%
Glucemia capilar en ayunas o preprandial 80 -130 mg/dL
Glucemia capilar posprandial* <180 mg/dL

*Medicion realizada 1 a 2 horas después del inicio de la comida

1.1.4 Complicaciones

Es fundamental que las personas con DM1 mantengan una autogestion rigurosa y
constante, con el fin de prevenir tanto descompensaciones metabolicas agudas como
complicaciones cronicas derivadas de un control glucémico subdptimo'’. Sin embargo, la
mayoria de las personas con DMI no alcanzan los objetivos recomendados, lo que
incrementa el riesgo de desarrollar dichas complicaciones'.

La hiperglucemia cronica y la autogestion suboptima de la diabetes se reconocen como
factores determinantes en el desarrollo y progresion de estas complicaciones,
principalmente las de origen microvascular, como la retinopatia, la nefropatia y la
neuropatia'>'?. También aumenta el riesgo de complicaciones macrovasculares, incluyendo
enfermedad coronaria, cerebrovascular y vascular periférica e insuficiencia cardiaca’",

causantes de una elevada morbimortalidad en la edad adulta.

Estudios epidemiologicos como el Estudio sobre el Control de la Diabetes y sus
Complicaciones (DCCT, del inglés Diabetes Control and Complications Trial) y su
seguimiento a largo plazo, el Estudio Epidemiolégico de las Intervenciones vy
Complicaciones de la Diabetes (Epidemiology of Diabetes Interventions and
Complications), han demostrado que la terapia intensiva dirigida a mantener niveles de
glucosa lo mas proximos a la normoglucemia, reduce significativamente el riesgo de
complicaciones microvasculares. Estos hallazgos han establecido una relacion causal entre
la hiperglucemia cronica sostenida y el dafio microvascular en las personas con DM1".
Los hallazgos del DCCT también evidenciaron que un control glucémico intensivo no solo
retrasa la aparicion y progresion de complicaciones cronicas, sino disminuye la mortalidad
asociada a la DM1',

En cuanto a las complicaciones agudas, se destacan la cetoacidosis diabética (DKA) y
la hipoglucemia.

1.1.4.1 Cetoacidosis diabética

La DKA es una complicacién metabolica aguda y grave, asociada principalmente con
la DM1" y representa la principal causa de morbilidad y mortalidad en la poblacion
pediatrica con esta patologia'®. Desde el punto de vista metabolico, se caracteriza por la
presencia de hiperglucemia, cetosis y acidosis metabodlica, consecuencia de una deficiencia

28



Introduccion

de insulina y del aumento de hormonas contrarreguladoras como el glucagon,
. . 1
catecolaminas y cortisol"”.

La DKA puede constituir la forma de presentacion inicial de la DMI1 en una
proporcion significativa de personas, particularmente en nifios y adolescentes, en quienes
hasta un 40% de los diagnosticos iniciales se manifiestan por primera vez con esta
complicacién aguda'. En la historia natural de la diabetes, la cetoacidosis suele ser el
primer evento clinicamente evidente que revela la existencia de la DM1, marcando el
inicio del proceso diagndstico.

Por otro lado, en personas ya diagnosticadas con DM1, la DKA puede presentarse
como consecuencia de la omision de dosis de insulina'®. También se ha reportado un
incremento en su incidencia asociado al uso de bombas de insulina, cuando se interrumpe
la administracion de insulina debido obstrucciones en el catéter, problemas con la bomba o
el sitio de infusion, o fallas en el funcionamiento del dispositivo'®!”. Debido a este riesgo,
la educacion especifica en el uso de bombas de insulina tiene un papel fundamental en su
prevencion y resolucion'’,

1.1.4.2 Hipoglucemia

La hipoglucemia es una de las complicaciones agudas mas prevalentes en personas
con DM1° y puede presentarse en multiples situaciones clinicas, como consecuencia de un
desajuste entre la dosis de insulina y la disponibilidad de glucosa, generalmente debido a
una ingesta insuficiente o irregular de hidratos de carbono’. La tabla 3 muestra los tres
niveles de clasificacion de la hipoglucemia, asi como sus consecuencias clinicas.

Tabla 3. Clasificacion de los niveles de hipoglicemia e implicaciones clinicas segin la ADA. Adaptado de
American Diabetes Association Professional Practice Committee, 2025° y LaManna et al, 2019'8]

Nivel Criterio de glucemia/descripcion Implicaciones clinicas

Clinicamente importante independientemente de la
presencia de sintomas. Requiere la administracion

! < 70 mg/dL (<3,9 mmol/L) de hidratos de carbono de accion rapida para
resolver el evento
2 < 54mg/dL (<3,0 mmol/L) Sg necesita tratamiento inmediato para corregir los
niveles de glucosa
3 Evento grave caracterizado por Requiere la asistencia de otra persona,
alteracion del estado mental y/o fisico.  independientemente del valor de glucosa

La hipoglucemia inducida por el tratamiento es el resultado de interacciones
multifactoriales tales como la omision de comidas, ingesta insuficiente de hidratos de carbono
en relacion con la insulina administrada, actividad fisica no compensada, consumo de alcohol
y problemas en la administracion o dosificacion de insulina. Un bajo nivel educativo también
se ha asociado con un aumento en el riesgo de episodios de hipoglucemia'®. La hipoglucemia

29



VERONICA IZQUIERDO VAZQUEZ

grave es una causa frecuente de visitas a servicios de urgencias, especialmente en personas con
larga evolucion de la enfermedad’ y es potencialmente mortal.

La prevencion de episodios de hipoglucemia se considera una conducta de
autocuidado de la diabetes. En el Reino Unido esta a disposicion de las personas con DM 1
un programa educativo intensivo y estructurado denominado Ajuste de Dosis para una
Alimentacion Normal (DAFNE, del inglés Dose Adjustment For Normal Eating), en cuyos
objetivos de aprendizaje se enfatiza la prevencion de episodios de hipoglucemia3 .

1.1.5 Tratamiento farmacologico

La administracion diaria de insulina exdgena es indispensable para mantener los
niveles de glucemia dentro de un rango fisiologicamente adecuado y acorde con las
actividades de la vida diaria de la persona’ para reducir el riesgo de complicaciones
agudas, como la DKA, hipoglucemia y las complicaciones cronicas micro Yy
macrovasculares'’. Por lo tanto, la insulinoterapia constituye el tratamiento de primera
linea para las personas con DM17% .

Para alcanzar un control metabdlico, es necesario implementar esquemas de
insulinoterapia intensiva que combinen la administracion de insulina basal y bolos de
insulina de accion rapida. Actualmente, existen analogos de insulina con distintos perfiles
en cuanto al inicio de accion, pico de concentracion y duracion del efecto”.

1.1.5.1 Analogos de insulina basal

La insulina basal es un tipo de insulina exdgena que proporciona una liberacion
continua y de accion prolongada, cuyo objetivo es simular el patrén fisiologico de
secrecion endogena de insulina en estado basal, con el fin de mantener la normoglucemia
en ayunas'’. Su principal mecanismo de accion consiste en inhibir la produccion hepatica
de glucosa durante los periodos de ayuno y durante la noche, lo que permite limitar la
hiperglucemia nocturna y entre comidas**’. Se administra una vez al dia, habitualmente a
la misma hora, y no guarda relacion con la ingesta.

Segun su perfil farmacologico de accion, la insulina basal se clasifica en las siguientes
tres categorias:

Insulina de accién intermedia

La insulina de accion intermedia, como la insulina NPH (protamina neutra Hagedorn),
alcanza su efecto maximo entre 4 y 6 horas tras la administracion, con una duracion
aproximada de 12 horas, por lo que suele administrarse dos veces al dia para cubrir las
necesidades basales de insulina durante 24 horas®'. Cabe destacar que la insulina NPH se
ha asociado con un mayor riesgo de hipoglucemia de nivel 2 y de hipoglucemia nocturna
en comparacion con los analogos basales de accién prolongada®.
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Insulinas accion lenta o prolongada

Las insulinas de accion prolongada y ultraprolongada presentan una absorcion
subcutanea mas lenta y sostenida que la insulina NPH, por lo que poseen una duracioén
extendida de al menos 24 horas. Este perfil permite su administracion en una dosis diaria
Unica, sin picos de accion definidos, lo que contribuye a una menor variabilidad glucémica
y menor riesgo de hipoglucemias®'. Entre las insulinas de accion prolongada se encuentra
la insulina glargina U100, que posee menos incidencia de hipoglicemia nocturna en
comparacion con la NPH?'.

Insulina de accién ultralarga

Las insulinas de accion ultralarga incluyen la insulina glargina U300 y la insulina
degludec®'. Presentan un perfil farmacocinético sostenido y estable, con una duracion de
accion que puede alcanzar hasta 42 horas. Este perfil se asocia a una menor variabilidad
glucémica interdiaria y a una reduccion significativa en la incidencia de hipoglucemias,
particularmente nocturnas, en comparacion con la insulina glargina U100°.

1.1.5.2 Analogos de insulina de accion rapida y ultra rapida

Estos tipos de insulina estan disefiados para cubrir la carga de los hidratos de carbono
ingeridos y corregir hiperglucemias postprandiales®. Ademas, son aptas para utilizar en

bombas de insulina®**

Analogos de insulina de accion rapida

Los andlogos de insulina de accion rapida incluyen insulina lispro, aspart, glulisina. En
comparacion con la insulina regular U100, poseen un inicio de accién mas rapido de entre
10 y 20 minutos, un pico de efecto entre 30 y 90 minutos, y una duracion total de accion de
aproximadamente 3 a 5 horas®’. En comparacion con las insulinas de accion lenta, las
insulinas rapidas permiten una absorciéon mas acelerada y una eliminacion mas temprana,
lo que favorece un mejor control posprandial con menor riesgo de hipoglucemia®'.

Insulina de accion ultrarrapida

Los andlogos de insulinas de accion ultrarrapida fueron desarrollados para superar las
limitaciones de los andlogos de accidn rapida, cuya velocidad de inicio es insuficiente para
mitigar el rapido ascenso glucémico tras la ingesta de alimentos ricos en hidratos de
carbono’. Actualmente, esta categoria incluye la insulina aspart de accién rapida (fast-

acting aspart) y la insulina lisplro—aabc3’2 L

o La insulina aspart de accidn rapida presenta un inicio de accion entre los 16 y 20
minutos, con un pico a los 63 minutos y una duracion de 5 a 7 horas. Ha demostrado
una reduccion significativa de la glucemia posprandial a 1 y 2 horas en comparacion
con el aspart convencional®'.
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o La insulina Lispro-aabc presenta un inicio de accion entre 15 y 17 minutos, un pico a
los 57 minutos y una duracién total de 4,7 a 7,3 horas?'. Lispro-aabc ha demostrado
superioridad clinica en la reduccion de la hiperglucemia postprandial sin
comprometer el control glucémico global’.

Tradicionalmente, las personas con diabetes se han administrado insulina mediante
jeringas o plumas, siguiendo el esquema bolo-basal indicado por el personal sanitario. Sin
embargo, la forma de administracion de insulina esta transformandose con el boom de la
tecnologia en diabetes.

1.2 TECNOLOGIA APLICADA A LA DIABETES

La tecnologia aplicada a la diabetes comprende un conjunto de dispositivos,
herramientas y programas informaticos (softwares) disefiados para apoyar a las personas en
la autogestion de la diabetes, con beneficios demostrados tanto en el control glucémico

. . 12324
como en la calidad de vida™"".

En las ultimas décadas, el desarrollo tecnologico en diabetes ha experimentado una
evolucion crecimiento exponenciales hacia sistemas digitalizados cada vez mas
sofisticados, automatizados y conectados entre si*** y su uso se ha extendido en la
practica clinica. Los dispositivos portatiles para la diabetes son pequefos dispositivos
electronicos que se llevan en el cuerpo y que permiten a las personas con diabetes
gestionar su tratamiento de forma mas precisa y continua®.

De acuerdo con la ADA, la tecnologia aplicada a la diabetes se divide en dos
categorias principales: los métodos de control glucémico y los sistemas para la
administracién de insulina®. A continuacion, se describen las principales herramientas
tecnologicas disponibles para las personas con diabetes.

1.2.1 Plumas de insulina conectadas

Uno de los principales desafios en las personas que utilizan multiples inyecciones
diarias de insulina (MDI) es la omision o el retraso en la administracion de dosis, la falta
de conocimiento para calcular las dosis o desconocer las dosis previas y la insulina activa,
lo cual puede aumentar el riesgo de hipo o hiper glucemias y se asocian con un mal control
glucémico. Para ayudar a las personas a enfrentar estos y otros desafios y contribuir a
mejorar su calidad de vida, se desarrollaron las plumas de insulina®®*’.

Las plumas de insulina convencionales son un pequefio y discreto dispositivo portatil
para la inyeccion subcutanea de insulina, que contiene un cartucho de insulina (recargable
o desechable), un émbolo, un dial graduado para elegir la dosis de insulina a inyectar, una
aguja desechable y un capuchon protector. Estas plumas no poseen conectividad digital ni
capacidad de almacenar datos. Las innovaciones de los ultimos afios han resultado en el
desarrollo plumas de insulina conectadas®®*’.
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Las plumas de insulina conectadas son dispositivos reutilizables de administracion de
insulina con capacidad de transmitir informacion de la dosis de insulina y la hora de
administracion al dispositivo movil del usuario, evitando tener que llevar registros
manuales. Ademas, pueden ayudar en el calculo de bolos y recordar la dosis de insulina
pendientes. También proporcionan informacion precisa sobre dosis omitidas, horarios de
inyeccion en relacion con las comidas, lo cual favorece la toma de decisiones terapéuticas
y de decisiones de autogestion tanto para las personas con DM1 como para el equipo
sanitario. Los estudios preliminares sugieren que pueden mejorar el control glucémico,
reducir la variabilidad de la glucosa y optimizar los resultados clinicos™**’.

Estos dispositivos proporcionan informacion precisa sobre dosis omitidas, horarios de
inyeccion en relacion con las comidas y tamafios de las dosis, lo cual resulta util para
.. L, . . . 2
tomar decisiones terapéuticas acertadas y ofrecer planes de tratamiento personalizados®.

Los capuchones conectados (insulin pen caps) son unos dispositivos complementarios
que se fijan en extremo o lateral de una pluma de insulina convencional. Su funcion es
indicar informacién sobre la insulina (dosis administrada, hora y cantidad restante en el
cartucho) y sincronizar dicha informacion en una aplicacion moévil para su posterior
almacenaje y analisis®®?’.

1.2.2 Sistemas de infusion subcutanea continua de insulina o bombas de insulina

Los sistemas de infusion subcutanea (ISCI) continua de insulina, también conocidos
como bombas de insulina (BI), son dispositivos portables que administran insulina de
forma continua, con el objetivo de imitar la secrecion fisiologica de insulina en personas
con diabetes®’ >. Representan una alternativa avanzada al tratamiento tradicional con
MDI.

1.2.2.1 Componentes y tipos de BI

La figura 1 muestra los componentes de una BI: a) un reservorio que almacena
insulina, b) un mecanismo de infusion que administra dosis de insulina precisas, ¢) un
sistema de control programable para ajustar tanto la infusién basal como los bolos y d) un
sistema de entrega que puede consistir en un catéter subcutaneo o en un dispositivo
adherido directamente a la piel.
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Figura 1. Componentes de la bomba de insulina. [Elaboracién propia]

Existen diversos tipos de BI, las cuales se diferencian segiin sus caracteristicas
funcionales. Las mas utilizadas son las bombas de infusiéon con catéter, sin embargo,
también existen BI que se adhieren directamente a la piel sin necesidad de tubos de
conexion, como los dispositivos tipo parche o “pod”?.

1.2.2.2 Caracteristicas técnicas y funcionales

La terapia intensiva con insulina se basa en un esquema basal-bolo, en el que la
insulina basal cubre las necesidades metabodlicas en ayudas y entre comidas, mientras que
el bolo de insulina (o bolo corrector) se administra para cubrir la ingesta de hidratos de
carbono (HC) o para corregir la hiperglucemia®.
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Las BI utilizan nicamente insulina de accién rapida o ultrarrdpida, administrada a
través de microbolos continuos que conforman la tasa basal, complementadas con bolos
prandiales para cubrir la ingesta de HC y bolos correctores para el ajuste de

hiperglucemias™*®.

Adicionalmente, las BI incorporan multiples funcionalidades avanzadas que permiten
una administracién mas fisiologica, flexible y personalizada de insulina®:

o Tasa basal durante 24 horas, que puede programarse con diferentes cantidades a lo
largo del dia.

o Tasa basal temporal, que permite aumentar, reducir o suspender temporalmente la
infusion basal segiin las necesidades especiales (ejercicio, enfermedad aguda,
ingesta de alcohol, etc.).

o Administracion de bolos ajustados en funcion de la ratio insulina/HC y el factor de
sensibilidad a la insulina (FSI) con precision de hasta 0,01 unidades®'.

o Calculador de bolos que ayudan a calcular la dosis prandial o correctora en funcion
de la glucemia actual, la ingesta de HC, la ratio insulina/HC y el FSI.

o Diferentes tipos de bolo (dual, cuadrado, multi-onda), para administrar la insulina
de diferentes formas (al momento y/o repartida en un periodo de tiempo) en
funcion de las necesidades. Son de gran utilidad para ajustar la insulina prandial al
tipo de alimentos consumidos.

La herramienta “calculador de bolos™ precisa que la persona usuaria debe introducir
tanto su ratio insulina/HC, definida como la cantidad de HC (en gramos) cubierta por 1
Unidad de insulina, como su FSI, que es el valor de glucemia (en mg/dL) que se logra
reducir al administrar 1 Unidad de insulina®'.

El manejo adecuado de la BI requiere un conocimiento profundo de la cinética de la
insulina para que las personas usuarias puedan hacer una interpretacion adecuada de los
datos de glucosa. Ademas, esto permite al equipo sanitario hacer ajustes individualizados
en la configuracion de la bomba. La aplicacion clinica de este conocimiento es esencial
para brindar una atencion segura y eficaz a las personas con diabetes”'.

La persona en terapia con BI debe afiadir a los comportamientos de autocuidado de la
DMI1, la formacién en la preparacion y manejo del equipo de infusion, en el uso adecuado
del dispositivo y sus funciones aplicadas a distintas situaciones cotidianas, asi como en la
correcta interpretacion de los datos obtenidos a partir de las descargas del sistema’.
Ademas, las BI también transfieren sus datos a plataformas digitales especificas, lo que
permite realizar un analisis retrospectivo de la informacion relacionada con su uso y
gestion’.

En Espafia desde el afio 2004 la terapia con BI estd financiada integramente por el
Sistema Nacional de Salud y su prescripcion més frecuente es en los casos de control
glucémico subdptimo con la terapia de MDI”.
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1.2.3 Sistemas de monitorizacion continua de glucosa (CGM)

La automonitorizacion de la glucemia es un componente esencial en el manejo integral
de la diabetes, ya que proporciona informacion decisiva para la toma de decisiones de
autogestion por parte de la persona’’.

Tradicionalmente, la medicién y su consecuente monitorizacion de glucosa se
realizaba en sangre capilar mediante medidores de glucemia, llamados glucometros. Sin
embargo, este método presenta multiples limitaciones: requiere punciones frecuentes, es
invasivo y proporciona datos aislados (medicion discontinua) en momentos puntuales, sin
un intervalo determinado, ya que depende de la iniciativa de la persona. Por lo tanto, se
desconocen los valores glucémicos entre una medicion y otra.

En 1999 se aprobd para uso clinico el primer sistema de CGM intersticial, marcando
un hito en la evolucién de la tecnologia para el control glucémico. La CGM es una
herramienta avanzada y minimamente invasiva, que permite no so6lo medir de forma
continua los niveles de glucosa en el liquido intersticial, sino también su velocidad de
cambio y tendencia® y tener una vision dinamica de la glucemia®.

Los sistemas de CGM se componen de tres elementos principales (Figura 2):

o Sensor: es un pequefio filamento delgado que se inserta en el tejido subcutaneo
y mide la concentracion de glucosa intersticial a intervalos muy frecuentes. La
duracién media de los sensores varia de entre 7 a 14 dias, segun el modelo.

o Transmisor: dispositivo que esta conectado al sensor y que almacena los datos
de la glucemia intersticial y los envia de forma inaldmbrica a un dispositivo
receptor, generalmente cada 5 minutos.

o Receptor: dispositivo externo y portatil (usualmente un teléfono inteligente, un
monitor especifico del sistema o una BI compatible), que recibe los datos de
glucosa intersticial enviados por el transmisor y los muestra en una pantalla.
Esta pantalla también muestra un grafico con los registros de las horas previas
y flechas de tendencia que indican la direccion y velocidad del cambio en los
niveles de glucosa.

Los sistemas se complementan con un software o aplicaciéon movil, que permite
visualizar las tendencias de glucosa, configurar alertas personalizadas y generar informes.
Estos sistemas permiten programar alarmas personalizadas que notifican o predicen
excursiones glucémicas e hipo o hiperglucemia, en umbrales elegibles por el usuario’.
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Figura 2. Componentes de los sistemas de monitorizaciéon continua de glucosa. [Elaboracion propia]
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1.2.3.1 Clasificacion
Los sistemas de CGM se clasifican en los siguientes tipos:

El sistema de monitorizacién intermitente de glucosa (isCGM), también conocido
como sistema de monitorizacion Flash, requiere que el usuario realice escaneos activos
mediante un lector o un teléfono inteligente sobre el sensor adherido a la piel para obtener
el valor de la glucosa3. Estos dispositivos también permiten conocer las tendencias,
velocidad y direccion de cambio, ademas de que los datos obtenidos también son
almacenados para un analisis posterior®.

La CGM en tiempo real (rtCGM) permite conocer los valores de glucosa
continuamente y muestran en tiempo real el valor, la tendencia y la velocidad de cambio
actualizadas cada 1-5 minutos en funcion del dispositivo’. Dicha informacion se transmite
de forma continua a un receptor, una aplicacién mévil o una BI®, por lo que los datos son
visibles en tiempo real. Estos datos se almacenan automaticamente, lo que permite su
analisis posterior’’ y la identificacién de patrones que faciliten ajustes futuros en el
tratamiento.

El rtCGM profesional implantable, se diferencia del resto de los sistemas CGM ya que
es el unico sistema implantable subcutaneamente, ademas de tener una duracion de 180
dias con un solo implante y con caracteristicas mejoradas, como la posibilidad de
establecer alertas vibratorias incluso sin un teléfono movil.

La figura 3 muestra las principales diferencias entre ambos sistemas.

Sistema de monitorizaciéon en Monitorizacion intermitente de glucosa
tiempo real

Receptor

Receptor
-9

~ - —-—-

e .
o Transmisor
Transmisor

Figura 3. Sistema de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real con transmision automatica de
datos y sistema de monitorizacion intermitente de glucosa con escaneo manual del transmisor.
[Elaboracion propia]
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Tanto la isSCGM como la rtCG han demostrado ser superiores respecto a la
monitorizacion de glucosa en sangre en términos de reduccion de los niveles de HbAlc y
disminucién del tiempo transcurrido en rangos hipoglucémicos, especialmente cuando se
utilizan en conjunto con esquemas de MDI o con terapia con BI de asa abierta”.

Los valores de glucosa intersticial se correlacionan con los niveles plasmaticos de
glucosa, sin embargo, en situaciones de inestabilidad glucémica existe un retraso entre la
glucosa capilar e intersticial de alrededor de 10 minutos™*. Por lo tanto, la
automonitorizaciéon convencional mediante glucemia capilar continia siendo necesaria, en
particular cuando existen discrepancias entre las lecturas del sistema de CGM vy los
sintomas clinicos percibidos por la persona, especialmente en situaciones asociadas a

. . . . 323
episodios de hipoglucemia™".

1.2.3.2 Informacion que aportan los sistemas de CGM

La informacion de los sistemas de CGM puede visualizarse en la pantalla del receptor
o a través del software de descarga especifico de cada sistema. Tanto los sistemas de
rtCGM como isCGM se vinculan con plataformas en linea (softwares) especificas de cada
fabricante, lo que permite la sincronizaciéon y el acceso remoto a los datos, tanto por parte
de la persona usuaria como del equipo sanitario autorizado®®.

La figura 4 muestra la interfaz de un sistema de CGM, donde se visualiza el valor
actual de la glucosa intersticial, la flecha de tendencia que indica la direccion y velocidad
de cambio glucémico, asi como la curva de los valores registrados en las tltimas horas.

1" ~®Flecha de
. tendencia
Valorde e- -
glucosa e |- - ® Valores de glucosa
actual o = o = o de las ultimas horas
L y

Figura 4. Ejemplo de la informacion que aporta la pantalla de un sensor de monitorizaciéon continua de
glucosa [Elaboracién propia]
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Una vez finalizado el periodo de uso del sensor, los datos almacenados deberian ser
descargados desde un ordenador o teléfono inteligente para visualizacion y andlisis. La
informacion se puede analizar de forma retrospectiva mediante el Perfil Ambulatorio de
Glucosa (AGP)’, un informe grafico que integra todos los registros de glucosa intersticial
obtenidos durante un periodo (usualmente 7 o 14 dias) en una grafica de 24 horas que
representa un dia promedio. Este informe es el elemento informativo principal para el

analisis y visualizacion de las métricas esenciales.

La figura 5 representa un ejemplo de los componentes de un informe AGP. Este
informe incluye datos ficticios utilizados exclusivamente con fines ilustrativos en el

contexto de las mediciones glucométricas. Dicho informe incluye:

Glucométricas y estadisticas:

O

o

O

o

©)

Tiempo de uso del sensor: nimero de dias en que el dispositivo fue utilizado
Porcentaje de tiempo activo: tiempo en que el dispositivo estuvo activo

Glucosa media: valores medios de glucosa intersticial

Indicador de manejo de la glucosa (GMI): estimacion que aproxima a la HbAlc

Variabilidad glucémica (CV): dispersion de los valores de glucosa

Tiempo en rangos de glucosa:

o

Tiempo por encima del rango nivel 2 (TAR2): porcentaje del tiempo
hiperglucemia > 250 mg/dL

Tiempo por encima del rango nivel 1 (TARI1): porcentaje del tiempo
hiperglucemia de 181- 250 mg/dL

Tiempo en Rango (TIR): porcentaje de tiempo en el rango de 70- 180 mg/dL

Tiempo por debajo del rango nivel 1 (TBRI1): porcentaje del tiempo
hipoglucemia de 69- 54 mg/dL

Tiempo por debajo del rango nivel 2 (TBR2): porcentaje del tiempo
hipoglucemia < 54 mg/dL

cn

cn

cn

cn

AGP: curva que representa la mediana y los percentiles (usualmente P10- P90) de
todos los valores de glucosa durante un dia promedio de 24 horas.

Perfiles diarios de glucosa: son graficos individuales de cada dia completo de

monitorizacion, que permiten ver la variabilidad diaria.
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Informe AGP

3 de mayo-16 de mayo de 2025 (14 dias)

Glucometrias y estadisticas Tiempo en rangos de glucosa

3 de mayo - 16 de mayo de 2025 14 dias

% Sensor activo 88% Muy alto 12%

>250mg/dL

Recomendaciones para Diabetes tipo 1y tipo2

2
Rangos de glucosa Objetivos ” Alto 22%
181-250mg/dL
70-180 mg/dL  ---------==-----—-—m-o-o- >70% 180
SO MEHEIL s <1%
<54 mg/dL  ----osooooooooooooooooooos <4% Rango objetivo 55%
IEY Mg, — emes==esss==essessssemosses <25% 70-180mg/dL
250 Mgl ==sesssssescesm=ssessssmsss <5%
Cada incremento en el 5% del tiempo en rango {70-180mg/dL) es clinicamente significativo Bajo 10%
70 0
Glucosa media 156 mg/DL 54-69mg/dL
g/ ” %
Glucose Management Indicator (GMI) 7% "!";’V zfl'o 12%
<54mg,

Variabilidad Glucémica 46,2%

definida como el porcentaje del coeficiente de variacion (objetivo £36%)

Perfil Ambulatorio de Glucosa (AGP)

350 mg/dL
250 mg/dL 4
95%
180 mg/dL
[ %
Rango objetivo 50%
|— 70 mg/dL 25%
54 mg/dL 5%
]
00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00
Perfiles diarios de glucosa
Cada perfil diario representa un dia completo con el n° de dia en la parte superior izquierda
Sabado Domingo Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes
3 4 5 6 7 8 9
80 mg/dL
70 mg/dL ~
00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00

10 " 12 13 14 15 16
80 mg/dL|
70 mg/dL /\NM/ \/ w /\/ J\r f
Figura 5. Ejemplo de un informe de perfil ambulatorio de glucosa y la informaciéon que proporciona los

sistemas de monitorizacién continua de glucosa. Los valores incluidos son ficticios y con fines ilustrativos.
AGP: perfil ambulatorio de glucosa, GMI: indicador del manejo de la glucosa. [Elaboracion propia]
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1.2.3.3 Objetivos para el control glucémico segiin datos aportados por los sistemas de
CGM

Mas recientemente, y directamente relacionado con el desarrollo tecnologico, se han
establecido nuevas métricas, denominadas glucométricas, para la evaluar el control
glucémico de las personas con diabetes que utilizan dispositivos de CGM>%. Asi, se han
definido porcentajes de tiempo en los distintos rangos de glucosa, lo cual debe permitir
tomar decisiones terapéuticas mas seguras y efectivas. La tabla 4 muestra los objetivos
para la poblacion adulta con DMI.

Tabla 4. Parametros, interpretacién y objetivos recomendados para el control glucémico en adultos con
diabetes tipo 1 segiin datos de CGM [Adaptado de Battelino et al, 2019%?]

Parametro Interpretacion Objetivo

NUumero de dias en que el dispositivo es

utilizado 2 14 dias

Tiempo de uso

Porcentaje de tiempo activo Cantidad de tiempo en que el dispositivo 70% del tiempo activo en 14

esta activo dias
Métricas glucémicas
Glucosa media intersticial Valores medios de la glucosa intersticial *
Valor estimado que aproxima la HbA1c N

Indicador de manejo de glucosa . .
(no siempre equivalente)

Coeficiente de variacion de glucosa Dispersion de los valores de glucosa < 36%
TAR > 250 mg/dL % del tiempo en hiperglucemia de nivel 2 < 5%*
TAR 181- 250 mg/dL % del tiempo en hiperglucemia de nivel 1 < 25%%
TIR 70- 180 mg/dL % de tiempo en rango >70%°
TBR 69 - 54 mg/dL % del tiempo en hipoglucemia de nivel 1 < 4%°
TBR < 54 mg/dL % del tiempo en hipoglucemia de nivel 2 <1%°2

*Los objetivos para estos valores no estan estandarizados. ® % de lecturas del sistema CGM

CGM: monitorizacion continua de glucosa, HbA1c: hemoglobina glicosilada, TAR: tiempo por encima del
rango, TIR: tiempo en rango, TBR: tiempo por debajo del rango.

Aun mas recientemente, el tiempo en rango estrecho (TITR) (70-140 mg/dL) ha sido
propuesto como una métrica mas precisa que el TIR (70-180 mg/dL) para evaluar el grado
de control en la CGM. Sin embargo, aun existe debate en la comunidad cientifica sobre su
utilidad real y si debiera recomendarse como un objetivo estandar para alcanzar y mantener
un buen control glucémico™.

1.2.3.4 Interpretacion y toma de decisiones terapéuticas

La CGM proporciona informacion para que la persona pueda gestionar de forma mas
autonoma la diabetes. Conocer los datos de glucosa en tiempo real permite tomar
decisiones mas precisas respecto a la dosificacion de insulina prandial, la prevencion y
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solucion de episodios de hipo e hiperglucemia, asi como tomar decisiones en situaciones
. . .. 2.34
que alteran la glucemia, como el ejercicio o la enfermedad aguda™>*.

Esta visualizacion permite identificar patrones repetitivos de valores en rangos
extremos y variabilidad glucémica, incluyendo periodos nocturnos y postprandiales,
incluyendo el célculo del TIR, el TBR, el CV y el tiempo de uso del sensor. Para un
analisis de la informacién y una toma de decisiones Optima, se requiere un minimo de 14
dias consecutivos de datos con aproximadamente el 70% de las lecturas de CGM
posibles™*

El andlisis de los datos en tiempo real y retrospectivos mediante el AGP, permite a las
personas usuarias y al equipo sanitario detectar patrones, tendencias, lo que facilita la
modificaciéon de aspectos del tratamiento. También permite valorar el grado de
cumplimiento de los objetivos terapéuticos individuales, como el TIR, TAR y TBR*%.

La CGM también constituye una herramienta de educacion en diabetes, ya que permite
a la persona usuaria visualizar sus patrones de glucemia y el profesional sanitario puede
analizar los datos de forma conjunta con el paciente, para que pueda participar activamente
en la toma de decisiones terapéuticas™ .

No obstante, la adecuada interpretacion de los datos generados por los sistemas de
CGM constituye un reto tanto de las personas con diabetes como los profesionales
sanitarios, por lo que se requiere formacion especifica de todas las partes involucradas con
el fin de optimizar el aprovechamiento clinico de esta tecnologia y fomentar una toma de
decisiones mas precisa y personalizada.

En Espafa, desde el afio 2014 se incluyen los sistemas de CGM en la financiacion
publica a través de las Comunidades Autonomas, lo que ha contribuido en mejorar la
atencion a las personas con diabetes al facilitar el acceso equitativo a esta tecnologia y
permitir un seguimiento continuo de la glucosa. Esta herramienta result6 especialmente util
para el seguimiento telematico de las personas con DM1 durante la pandemia de COVID-
19.

De acuerdo con el estudio SED1 del afo 2021, en Espafia, el 25% de las personas con
DMI utilizaba algin sistema de CGM’ ") cifra que se estima estd incrementando
significativamente tanto en la poblacion adulta como pediatrica.

1.2.4 Sistemas hibridos de asa cerrada (HCL)

Los HCL o sistemas de infusion con tecnologia hibrida son métodos avanzados para el
tratamiento de la DM1 que integran las bombas de insulina con dispositivos de CGM
mediante algoritmos matematicos, permitiendo una administraciéon automatizada de
insulina adaptativa en funcién de la dindmica de los niveles de glucosa intersticial®®. Su
objetivo es mantener los niveles de glucosa en valores estables y proximos a la normalidad
a lo largo del tiempo vy sin alterar la vida diaria de las personas™.
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Este sistema integra tres componentes: una BI, un sensor de CGM en tiempo real y un
algoritmo de control. Este algoritmo procesa de forma continua las lecturas proporcionadas
por el sensor para ajustar automaticamente la infusién basal de insulina, modulando la
dosis en respuesta a los cambios en la concentracion de glucosa intersticial®>. Por ello, el
sistema HCL también es llamado sistema de pancreas artificial o sistema de infusion
automatizada de insulina.

Estos sistemas se clasifican como hibridos debido a que atun requieren la intervencion
activa del usuario para introducir manualmente la cantidad de HC ingeridos y administrar
un bolo de insulina para las comidas™. Esta funcionalidad lo diferencia de las BI, que
infunden en base a una dosis previamente programada.

Los HCLs son una alternativa para las personas con DM1 que tienen posibilidad de
mejorar el control de la enfermedad, ya sea en la consecucion de los distintos objetivos de
control metabolico como en la calidad de vida, incluyendo, entre otros, aspectos como el
descanso nocturno, sobrecarga relativa a la enfermedad o miedo a la hipoglucemia®.

Al igual que en los sistemas de CGM o BI per se, la formacion de alta calidad de las
personas con diabetes, su familia e incluso del personal sanitario, es esencial para lograr
resultados optimos con la terapia HCL. Las habilidades y tareas basicas en el manejo de la
diabetes son igual de importantes, o incluso, mas que en la terapia convencional con
insulina, y deben ser reforzadas continuamente™.

1.3 NUTRICION EN EL MANEJO DE LA DM1

La nutriciéon es un componente fundamental para la autogestion de la diabetes, el
control glucémico y la prevenciéon de complicaciones™. En la DMI, los principales
factores que influyen en el control glucémico son la cantidad de HC ingeridos y la insulina

. . . . . 41
disponible, por lo que es esencial que ambos estén adecuadamente ajustados entre si~ .

Tanto el Informe de Consenso sobre Terapia Nutricional para Adultos con Diabetes o
Prediabetes como la ADA, recomiendan que todas las personas con DMI1 sean referidas a
un profesional en nutricién para recibir terapia nutricional como parte del plan integral de
tratamiento’>*.

. . . 4447 . . .
Pese a estas recomendaciones, diversos estudios han evidenciado un nivel

insuficiente de conocimientos en las personas con DM1 sobre aspectos fundamentales, los

cuales podrian dificultar la autogestion y afectar negativamente el control metabdlico.

1.3.1 Educacion nutricional

La educacion nutricional es el conjunto de intervenciones orientadas a desarrollar no
solo conocimientos, sino también habilidades, actitudes proactivas y comportamientos que
promuevan habitos alimentarios saludables®®. Su objetivo es capacitar a las personas para
tomar decisiones alimentarias saludables que se ajusten a sus necesidades individuales y
mejoren su calidad de vida®.
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Las personas con diabetes deben adquirir ciertas competencias, como reconocer y
cuantificar el contenido de HC en los alimentos, comprender el impacto de los diferentes
tipos de HC y los demas macronutrientes sobre la glucemia y sus necesidades de insulina®'.
Ademas, es fundamental que cada persona comprenda que sus requerimientos de HC son
individuales y que estdn determinados por sus caracteristicas antropométricas, nivel de

actividad fisica, o estado de salud, entre otros factores®.

La tabla 5 resume los conocimiento, habilidades y barreras incluidas como parte de las
conductas de autocuidado en nutricion™.

Tabla 5. Alimentacién saludable como conducta de autocuidado en las personas con diabetes
[Adaptada de American Association of Diabetes Educators, 2020*°]

Efecto de los alimentos y bebidas sobre parametros metabdlicos
Fuentes y distribucion de nutrientes

Patrones de alimentacion (frecuencia, horarios, porciones)

Recursos para apoyar decisiones alimentarias

Calidad, cantidad, combinaciones, sustituciones de macronutrientes

Conocimientos

o O O O O

o Planificacion de comidas
o Lectura de etiquetas
. o Conteo de hidratos de carbono, sistema de intercambios, método del plato
Habilidades o .
o Conciencia y control de porciones
o Resolucion de problemas en situaciones especiales

(compra, planificacion, comidas fuera de casa)

Factores ambientales

Influencias culturales y familiares

Creencias sobre alimentacion y salud

Aspectos econéomicos

Barreras cognitivas

Alfabetizacion en salud y habilidades matematicas
Aspectos emocionales

Sostenibilidad del patron alimentario

Barreras

0O O O 0O O O O O

1.3.2 Nutricion y uso de tecnologia aplicada a la diabetes

Para un funcionamiento 6ptimo y seguro de la BI, la persona usuaria debe integrar de
forma efectiva sus conocimientos técnicos y nutricionales®>'. Una de las competencias
esenciales es el conteo de HC (dieta por raciones), que consiste estimar la cantidad de HC
(en gramos o raciones) presentes en una comida. Esta habilidad requiere identificar qué
alimentos contienen HC, saber interpretar el etiquetado nutricional y saber contar raciones
consumidas. Asimismo, el conteo de HC es imprescindible ajustar adecuadamente los
bolos prandiales y, por ende, optimizar el control glucémico®®***2.

El indice glucémico (IG) clasifica los alimentos con HC seglin su respuesta glucémica
posprandial®. Conocer el IG y los factores que pueden modificarlo, como la combinacién
de alimentos (las grasas y la fibra reducen el IG), las técnicas culinarias (un mayor tiempo
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de coccion tiende a elevarlo) o el grado de maduracion (las frutas mas maduras tienen
mayor IG) es esencial para un manejo nutricional preciso. De forma complementaria, la
carga glucémica (CQG), integra tanto el IG como la cantidad de HC consumida,
proporcionando una estimacién mas precisa del impacto glucémico real de un alimento o
comida®.

Ademas, la “calculadora de bolos” requiere que el usuario introduzca la cantidad
estimada de HC (en gramos o raciones) que planea ingerir y glucemia actual. La
calculadora combina esta informacion con el objetivo individualizado de glucosa, la ratio
insulina/HC, el FSI, la cantidad de insulina activa de bolos previos y situaciones especiales
(ejercicio, enfermedad, viajes, etc.) para sugerir una dosis 6ptima de bolo.

La terapia con BI también ofrece multiples modalidades de bolo (estandar, extendido o
dual), que permite adaptar la infusion a la composicion y calidad de los macronutrientes
ingeridos. Identificar comidas con alto contenido graso y/o proteico, que pueden ocasionar
elevaciones tardias de glucosa, es fundamental para elegir la modalidad de bolo y mejorar
el control glucémico postprandial.

Los sistemas CGM aportan informacion detallada y en tiempo real sobre los niveles de
glucosa, incluyendo la respuesta postprandial™>>*, lo cual podria ayudar a las personas a
comprender como la cantidad y calidad de los HC, proteinas y grasas que ingieren influyen
en sus concentraciones de glucosa y en la variabilidad glucémica.

Para tomar decisiones relacionadas con la ingesta, es fundamental que cada persona
conozca sus objetivos glucémicos individuales y sepa interpretar las flechas de tendencia y
las alarmas de hipoglucemia (p.ej. retrasar una comida si existe una tendencia ascendente
significativa antes de comer o consumir 15g de HC de absorcion rapida ante una
hipoglucemia). Ademas, saber ajustar los bolos de insulina en funcion de las lecturas de
glucemia que aporta el sistema de CGM, contribuye a mejorar el control glucémico y a
reducir el riesgo de episodios de hipo o hiperglucemias.

Estos sistemas también constituyen una herramienta educativa para promover
comportamientos nutricionales mas saludables, incluso en personas sin diabetes™. La
Figura 6a ilustra como la inclusion de verduras en una comida puede atenuar el incremento
postprandial en los niveles de glucosa en comparaciéon con una comida sin verduras.
Adicionalmente, muestra un ejemplo de las raciones de HC que dicha comida podria
aportar. Por otro lado, la Figura 6b representa como esta informacion (en este caso las
raciones de HC) se integran en la BI para el calculo del bolo de insulina necesario.
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@) Perfil de glucosa

180 mg/qL | Comida sin verduras (3,5 raciones de HC)

70 mg/dL |

_________________ O - ., —

Comida con verduras (3,5 raciones de HC}‘

)

1
14:00 15:30 17:00 %,

(® Bomba de insulina .,

3,5 raciones
Infundir bolo de

1,75 Ul

(boton azul para

confirmar)

Figura 6. Comparacién de la respuesta glucémica tras una comida con y sin verduras e integracion de
esta informacién con la bomba de insulina. Ul: Unidades Internacionales. HC: hidratos de carbono.
[Elaboracion propia]

1.3.3 Registro dietético

La valoracion de la ingesta de energia y nutrientes aporta informacion relevante que
permite conocer los patrones dietéticos y detectar y mejorar patrones alimentarios
inadecuados y realizar una intervencion nutricional centrada en la persona. Para estimar la
ingesta de energia y nutrientes de una poblacion es necesario conocer, de forma
individualizada, el consumo de alimentos™’.
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Existen diversos métodos para estimar la ingesta nutricional que permiten obtener
informacion cualitativa y cuantitativa del aporte energético y nutricional®®. Uno de los mas
utilizados en la practica clinica es el registro alimentario.

Este consiste en un registro detallado y prospectivo de todos los alimentos, bebidas y
suplementos consumidos por una persona durante un periodo previamente determinado,
habitualmente 3 dias, incluyendo al menos un dia del fin de semana. El formato del
registro permite al paciente anotar los alimentos consumidos, su cantidad (pesada o
medida) y la forma de preparacion. No obstante, en la practica, las porciones suelen ser
estimadas por el propio paciente antes y/o después del consumo. Por ello, la educacion
previa del paciente es crucial para mejorar la precision y utilidad del registro”’.

1.4 EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

La diabetes es una condicidon patologica cronica y compleja que requiere que la
persona tome multiples decisiones diarias relacionadas con su autocuidado’™’, ademas de

una gestion constante y lo mas precisa posible para prevenir complicaciones y mejorar su
. . 1 43
calidad de vida™.

Para tener un adecuado manejo de la diabetes se requiere no solo atencidon sanitaria
continuada e interdisciplinaria, sino también un soporte educativo que facilite a las
personas desarrollar las competencias necesarias para autogestionar su condicion, prevenir
episodios de hipo e hiperglucemias y reducir el riesgo de complicaciones cronicas®. En
este contexto, la educacion terapéutica se reconoce como un pilar fundamental del abordaje
integral de la diabetes en cualquier etapa de la enfermedad y la vida.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la educacion terapéutica en
diabetes (ETD) como un proceso continuo y parte integral de una atencidon centrada en la
persona y en la familia, que incluye la transmision de informacion, el aprendizaje de
habilidades para la autogestion y el apoyo psicosocial en las distintas situaciones
relacionadas con la enfermedad y su tratamiento®.

Otros organismos, como la ADA y la Asociacion de Especialistas en Educacion y
Atencion de la Diabetes (ADCES, del inglés Association of Diabetes Care and Education
Specialists) utilizan el término “educacion y apoyo para la autogestion de la diabetes”
(DSMES, del inglés diabetes Self-management Education and Support) para referirse al
proceso continuo de facilitar conocimiento, habilidades y destrezas necesarias para la
gestion de la diabetes de forma autonoma. Este enfoque no solo se centra en la
implementacion inicial de conductas saludables, sino también en su mantenimiento a largo
plazo, abordando aspectos clinicos, educativos, psicosociales y conductuales*™ .

La Sociedad Espafiola de Diabetes (SED) define la ETD como un proceso interactivo
y progresivo, que tiene como objetivo principal capacitar a la persona con diabetes y a su
entorno familiar para lograr la mejor gestion posible de la enfermedad y una mayor calidad
de vida, fortaleciendo su autonomia y confianza en el manejo diario de la diabetes®’.
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1.4.1 Antecedentes y evolucion

En 1918, el Dr. Elliott Joslin fue pionero en reconocer la educacion como herramienta
terapéutica. En su publicacion, Manual sobre la diabetes para uso mutuo por el paciente y
el médico destacé que “todo paciente tratado con insulina debia recibir la educacion
adecuada para llevar a cabo su terapia” ®. Incluso desde ese momento, sefialando la
educacion como uno de los principales desafios en el manejo de la diabetes, reto que
continta vigente mas de un siglo después®™®*.

La introduccion de la monitorizacion de glucosa capilar en los afos 70 permitié mayor
flexibilidad en el estilo de vida de las personas con diabetes. Esto impulso el desarrollo de
programas estructurados de educacion centrados en el desarrollo de habilidades practicas,
como el conteo de HC y el ajuste de insulina y se consolido la figura del educador en
diabetes®.

En 1995, la ADA propuso un cambio del enfoque centrado en la transmision de
conocimientos hacia uno centrado en la autogestion y empoderamiento mediante la toma
de decisiones informadas y la mejora de la calidad de vida®®. Este modelo promueve la
autonomia en la gestion de la diabetes (con apoyo de la familia y el entorno) y la toma de
decisiones compartidas entre los pacientes y el personal sanitario® .

La evaluacion de la eficacia de la educacion estructurada en diabetes mediante
estudios controlados fue fundamental para consolidarla como una intervencion basada en
evidencia®. La educacion en diabetes continud evolucionando, incorporando aspectos
psicosociales, cuyo impacto se ha demostrado que es clave tanto en el control glucémico
como en la adherencia terapéutica. En las tltimas décadas, los programas educativos han
comenzado a incluir componentes como el manejo emocional, el apoyo social, y la
angustia relacionada con la diabetes®, elementos esenciales para mejorar la calidad de vida
de las personas con diabetes. No obstante, con el avance de la digitalizacion, la tecnologia,
la virtualizacion, y la inteligencia artificial, la educacion en diabetes enfrenta una

transformacion significativa®.

1.4.2 Comportamientos de autocuidado y autogestion

La diabetes es una condicion patologica cronica cuya evolucion a largo plazo depende
en gran medida del comportamiento de autocuidado, ya que es responsabilidad de la
persona tomar la decision de realizar las mediciones y actividades relacionadas con la
autogestion y el autocuidado®,

La ADCES ha propuesto el modelo ADCES7™ de Conductas de Autocuidado®, una
guia estructurada y basada en pruebas cientificas para la educacion y la autogestion. Este
marco debe servir como guia para proporcionar y documentar la educacion terapéutica en
diabetes .

Este modelo propone siete comportamientos de autocuidado, representados en la figura 7:

o Resolucion de problemas
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o Reduccioén de riesgos

o Monitorizacion (glucemia, presion arterial, actividad, ingesta nutricional,
medicacion, suefio, sintomas de hipo o hiperglucemia).

o Adherencia a la medicacion
o Alimentacion saludable
o Afrontamiento saludable hacia la diabetes

o Actividad fisica

-CARE g
! “Hay,
%
L

MONITORING

ADCES))

ADCES7 SELF-CARE BEHAVIORS™

PROBLEM SOLVING
REDUCING RISKS
MONITORING
TAKING MEDICATION
HEALTHY EATING
HEALTHY COPING
BEING ACTIVE

8&inG AcTIVE

Figura 7'. Modelo ADCES7™ de Conductas de Autocuidado® para las personas con diabetes®

1.4.3 Metodologias educativas

La forma ideal de brindar ET en diabetes es mediante programas educativos
estructurados. El Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Cuidado (NICE, del inglés
National Institute for Health and Care Excellence) define un programa educativo
estructurado como un programa planificado y progresivo coherente con los objetivos,
flexible en los contenidos, que cubra las necesidades clinicas y psicologicas individuales,
que se adapte al nivel y contexto cultural de las personas y familias a las que se dirige60.
Ademas, estos programas e intervenciones deben ser disefados y llevados a cabo por
profesionales de la salud con experiencia clinica, asegurando que cada componente de la
ET se base en conocimientos actualizados y en practicas que hayan demostrado ser
eficaces.

! Extraido con permiso de Sage Publications: Diabetes Educator. An Effective Model of Diabetes Care and Education:
Revising the AADE7 Self-Care Behaviors®, American Association of Diabetes Educators. Copyright (2020). Licencia
namero: 6054890479206.
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Las diferentes metodologias se pueden aplicar como intervenciones educativas con una
finalidad especifica, o impartirse como un programa educativo de multiples sesiones,
permitiendo asi una atencién adaptada a las necesidades del paciente y con objetivos
pedagogicos a mediano y largo plazo. Asimismo, usualmente son desarrolladas e impartidos
por equipos de profesionales de enfermeria, endocrinologia, nutricion y psicologia. Para
garantizar la calidad, se han descrito estandares minimos que deben tener los programas
educativos estructurados en diabetes.

1.4.4 Estandares de calidad de los programas educativos estructurados en
diabetes

Los Estandares para la educacién y apoyo en el autocuidado de la diabetes
(conocidos como National Standards for Diabetes Self-Management Education and
Support, DSMES) son unos criterios fundamentales desarrollados por la ADA y la ADCES
con el objetivo de garantizar servicios educativos en diabetes que sean de alta calidad,
eficaces y centrados en la persona®

Estos estandares tratan de asegurar que la educacion y el apoyo en diabetes sean
consistentes, efectivos y con un enfoque centrado en la persona que integre las
caracteristicas individuales, los determinantes sociales de la salud y el uso de tecnologias
emergentes®. De acuerdo con las Gltimas guias del afio 2022, los estandares para los
DSMES son los siguientes®:

e Apoyo institucional para implementar y mantener los programas de DSMES como
parte esencial de los cuidados de la diabetes.

e Evaluacion de las necesidades y caracteristicas de las personas.
e Equipo multidisciplinar coordinado, con la figura de un educador (a) en diabetes.

e Curriculo estructurado, basado en pruebas cientificas y recursos educativos
pertinentes. Debe incluir las siguientes temadticas: fisiopatologia de la diabetes,
uso adecuado de la medicacion, monitorizacion, alimentacion saludable,
afrontamiento saludable, actividad fisica, reduccion de riesgos, resolucion de
problemas y estrategias de cambio de comportamiento.

e Enfoque centrado en la persona: la educacién debe adaptarse a las prioridades y
necesidades individuales de cada persona con diabetes, a lo largo de su vida.

e Evaluacion de resultados: se deben aplicar estrategias de mejora continua que midan
el impacto del servicio y orienten ajustes en el disefio o ejecucion del programa.

Adicionalmente, las guias del NICE definen cinco estandares de calidad®’:
e Basado en evidencia y adaptado a las necesidades de la persona.

e Con objetivos claros que fomenten en el paciente, familia y cuidadores actitudes,
conocimientos y habilidades para el autocontrol.
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e Curriculum estructurado, fundamentado en teoria y evidencia, con materiales de
apoyo y planificacion escrita.

e Evaluacion regular de resultados mediante auditorias.

e Revisado por evaluadores competentes e independientes y facilitado por
educadores capacitados en teoria educativa y en el contenido del programa.

1.4.5 Educacion terapéutica aplicada a tecnologias en diabetes

El uso de tecnologias en diabetes ha aumentado significativamente no so6lo en la
poblacion adulta, sino también en la poblacion pediatrica, adolescente y adulta mayor con
DM1%. Diversos ensayos clinicos® "> han demostrado beneficios asociados al uso de estas
tecnologias, en términos de control glucémico, reduccion de hipoglucemias y mejora en la
calidad de vida en personas con DM1.

No obstante, su implementacioén, su uso eficiente y adherencia dependen en gran
medida de la educacion terapéutica. La ADA, en los Estandares de Cuidado para la
Diabetes 2025 (Standards of Care in Diabetes 2025), enfatiza que ningin dispositivo
funciona apropiadamente sin la correspondiente educacion, entrenamiento y seguimiento,
reconociendo que las personas que reciben mas educacion en el uso del dispositivo tienden
a lograr mejores resultados™.

La Declaracion Conjunta del Grupo de Trabajo en Tecnologia para la Diabetes de la
EASD y la ADA también respalda la necesidad de ofrecer educacion y apoyo continuo a
las personas que inician el tratamiento con cualquier tipo de tecnologia®®.

La integracion de la tecnologia con procesos de ET es fundamental para que las
personas comprendan y utilicen efectivamente las funciones avanzadas de los dispositivos,
la informacion que estos generan, maximizando los beneficios de estas tecnologias a largo
plazo. Asimismo, es indispensable que las personas conozcan tanto los beneficios como las
limitaciones de estas tecnologias®™’® y que también se aborden los factores psicologicos y
sociales que influyen en su experiencia de uso y en su adherencia’”.

Por otro lado, el uso de la tecnologia podria aumentar la complejidad del tratamiento y
puede implicar riesgos potencialmente graves debido a fallos técnicos o errores de la
persona usuaria que pueden ocasionar complicaciones graves como DKA o hipoglucemias
graves™, lo que hace indispensable ofrecer educacion estructurada desde el inicio, ademas
de seguimiento y apoyo continuo' .

Actualmente no existe un consenso sobre cudl puede ser la mejor practica educativa
para cada paciente™ y los estudios sobre programas educativos enfocados en el uso de
bombas de insulina y sistemas de CGM siguen siendo limitados. Ademas, se ha
demostrado que los efectos de la ET tienden a disminuir o debilitarse con el tiempo, lo que
refuerza la necesidad de brindar apoyo continuo para la autogestion'.
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1.4.5.1 Educacion aplicada para el uso de bomba de insulina

No existe consenso en la literatura sobre los requisitos esenciales ni sobre una
estructura estandarizada para los programas educativos relacionados con la terapia con
BI"°. Varios autores han sefialado la escasez de estudios acerca de programas estructurados
de educacion sobre bombas de insulina dirigidos a personas con DM1%*7¢7°.

Entre los pocos ensayos clinicos aleatorizados (RCT) disponibles se destacan el
Tratamiento para Bomba de Insulina (INPUT, del inglés Insulin Pump Treatment,)”’,
Efectividad Relativa de las Bombas sobre MDI (REPOSE, del inglés Relative Effectiveness
of Pumps Over MDI and Structured Education)*® y otro RCT por Rytter et al. (2022)", asi
como dos revisiones sistematicas’*’>. Los RCT han demostrado disminucion en la
HbA 1c*"** y menor incidencia de hipoglucemias grav

81 . . .,
es  en los grupos que han participado en el programa educativo en comparacion con
los grupos control.

La literatura muestra una notoria ausencia de intervenciones educativas estructuradas
antes del inicio de la terapia con BI. Un estudio’® evalu6 un programa integral, que incluia
educacion, para la seleccion de candidatos a terapia con bomba de insulina aumentada con
sensor (SAP). Otro RCT compar6 la BI con las MDI, en el cual ambos grupos recibieron
educacion estructurada de alta calidad™.

1.4.5.2 Educacion aplicada a los sistemas de isCGM

El principal factor limitante para aprovechar los beneficios de la iSCGM es la
frecuencia de escaneo. Una mayor frecuencia se asocia con un mejor control glucémico.
Un estudio observacional en vida real encontr6 que tasas de escaneo mas altas se asociaban
con mejoras en marcadores glucémicos®. Otro estudio en Espafia reporté tendencias
similares®*. En un estudio prospectivo reciente, se describio una correlacion inversa entre
los niveles de HbAlc y el TIR con la frecuencia diaria de escaneo un afio después de
iniciar el uso de isCGM™.

En otro RCT, realizado en pacientes en tratamiento intensivo con insulina y que
utilizaban 1sSCGM, la educacion sobre el sistema Flash se asocio con mejoras en los niveles
de HbAlc y en el TIR, asi como en la reduccion de la angustia relacionada con la diabetes,
en comparacion con los grupos control que no participaron en el programa educativo. Sin
embargo, la frecuencia de escaneo no fue abordada de forma especifica y no se observo un
aumento en el numero de escancos durante el periodo de seguimiento®®. Otro RCT llevado
a cabo por Hee Yoo et al. (2022)*” también reporté una disminucién de la HbAlc y un
aumento en el TIR**Y.

El impacto de la educacion en el uso de isSCGM también ha sido documentado en
pacientes con DM2*, mientras que los beneficios de los programas educativos para personas
usuarias de sistemas rtCGM estan ampliamente documentados®**".
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1.5 JUSTIFICACION

El control y el seguimiento de la DM1 son complejos y por ello requiere un conjunto
de procesos continuos y dindmicos que integren la educaciéon como uno de los ejes
fundamentales para facilitar que dicho control y seguimiento se realicen de forma adecuada
y oportuna. La monitorizacion de la glucosa, la insulinoterapia, el conteo de raciones de
HC, el conocimiento del impacto de los macronutrientes sobre los niveles de glucosa y mas
recientemente la tecnologia aplicada a la diabetes, constituyen competencias esenciales que
las personas con DM1 deben adquirir, dominar y gestionar para un autocuidado eficaz.

Los avances tecnoldgicos aplicados al manejo de la diabetes han supuesto una
revolucion en el control y seguimiento de la enfermedad, asi como en la calidad de vida de
las personas con diabetes. Sin embargo, una proporciéon considerable de personas con DM1
no alcanza los objetivos terapéuticos esperados, incluso quienes utilizan la tecnologia mas
avanzada en su tratamiento>”'. Adicionalmente, la complejidad y rapida evolucion del
entorno tecnoldgico representan un desafio para su implementacion, tanto para los usuarios

como para los profesionales sanitarios™ ">,

Estudios recientes han demostrado que para aprovechar el maximo potencial que la
tecnologia ofrece y, por lo tanto, conseguir los mejores resultados en el control de glucosa
y calidad de vida, la educacion terapéutica es fundamental. Por lo tanto, en muchas
ocasiones, la no consecucion de los objetivos terapéuticos no se debe a los tratamientos,
sino a la ausencia de procesos educativos realistas y centrados en la persona. Sin embargo,
existe un vacio de conocimiento respecto a la implementacion de programas estructurados
o intervenciones educativas especificas en tecnologia, asi como de sus efectos en el control
de la diabetes.

En nuestro entorno, a pesar de que el Sistema Nacional de Salud financia la terapia con
BI y CGM para las personas con DM1 y mas recientemente, la terapia con HCL no existen
planes ni politicas nacionales en educacion estrictamente definidas ni reguladas. Ademas, no
hay consistencia sobre aspectos clave como las estrategias educativas, el contenido, el
material didactico, la duracion, ni la periodicidad del seguimiento.

En este contexto y ante esta aparente falta de regulacion, resulta imprescindible
visibilizar, fortalecer y revalorizar el rol de la educacion orientada al uso seguro y efectivo
de las tecnologias en diabetes. La literatura cientifica en este ambito es escasa y no
profundiza la evaluacion de programas o intervenciones educativas, ademas de que muchos
estan orientados desde y hacia un enfoque tecnocentrista y no valoran aspectos
sociodemograficos, como el perfil de los participantes, las dificultas que enfrentan durante
el proceso educativo, las metodologias o los materiales empleados. Ademas, en diversos
contextos, las companias farmacéuticas, con evidentes conflictos de intereses, han asumido
la formacién inicial a las personas usuarias de estas tecnologias™, limitando la
independencia formativa.

Por lo tanto, este trabajo de investigacion tiene como objetivo evaluar los efectos de la
educacion terapéutica para el uso de BI y CGM sobre el control metabolico de personas con

54



Introduccion

DM1 y contribuir a generar evidencia o pruebas cientificas que respalden la integracion de la
educacion como un componente esencial e indisociable de la tecnologia aplicada a la
diabetes, a partir de estudios en condiciones de vida real. Es imperativo garantizar que cada
persona usuaria desarrolle las competencias necesarias para utilizarlos de forma segura,
auténoma y eficaz, maximizando su potencial para mejorar no solo su control metabdlico,
sino también su bienestar y calidad de vida.
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HI.

H2.

H3.

H4.

2 HIPOTESIS

Las caracteristicas clinicas y socioeducativas de las personas con DMI1 que
participan en un programa educativo como requisito para iniciar terapia con BI
influyen en el proceso educativo y en la adherencia al programa.

Los conocimientos adquiridos tras la participacion en un programa educativo
estructurado centrado en el uso de BI contribuyen a mejorar el control metabolico en
personas con DM1.

Las personas con DMI1 encuentran dificultades a la hora de hacer un registro
dietético completo. La calidad de la cumplimentacion de un registro dietético
individualizado por parte de personas con DMI1 candidatas a iniciar terapia con BI,
mejora tras la participacion de un programa educativo estructurado.

En pacientes con baja adherencia previa a un i1sCGM, la participacion en una
intervencion educativa interactiva y personalizada contribuye a mejorar la adherencia
terapéutica y el control glucémico.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Estudiar el efecto de la educacion terapéutica en tecnologia aplicada a la diabetes
sobre el control metabdlico de personas con DM1 en condiciones de vida reales.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Analizar las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de las personas con DM1
candidatas a iniciar terapia con BI.

Determinar el impacto de un programa educativo estructurado sobre el control
metabolico al finalizar el programa y a largo plazo.

Identificar los factores que influyen en la adherencia al proceso educativo de
personas con DM1 candidatas a BI.

Analizar el impacto de un programa educativo sobre el registro dietético en
personas con DM1 candidatas a terapia con BI.

Desarrollar una intervencion educativa enfocada en el uso de CGM de escaneo
intermitente dirigida a personas con DM1 con baja adherencia a dicho dispositivo.

Analizar el efecto de una intervencion educativa, enfocada en el uso de isCGM
sobre la adherencia al uso adecuado de dicho dispositivo.

Analizar el efecto de una intervencidon educativa centrada en el uso de isCGM
sobre los parametros que definen el control metabdlico.
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4 MATERIALES Y METODOS

La presente tesis doctoral sigue el formato de tesis monografica con reproduccion de
publicaciones cientificas. Esto implica que parte de los resultados expuestos corresponden
a un articulo publicado en una revista cientifica con un indice de impacto relativo. La
referencia y la autorizacion para el uso del material se muestran en el Anexo 1.

La tesis estd conformada por tres estudios de investigacion con orientacion clinica
practica, relacionados con dos tecnologias sanitarias para la autogestion de la diabetes,
financiadas por el Sistema Nacional de Salud: la Bl y la isCGM.

Por un lado, los estudios PUMP-Basics y Nutri-PUMP-Basics se enfocan en una
cohorte de candidatos a iniciar el uso de BI. Ambos se derivan de un proyecto de caracter
longitudinal y prospectivo titulado “Efecto de la terapia de infusion subcutinea continua
de insulina sobre la variabilidad glucémica”, iniciado en el ano 2009 en la Unidad de
Tecnologia en Diabetes del Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Complejo
Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela (CHUS). Su objetivo principal fue
evaluar el impacto de esta terapia en el control y la variabilidad glucémica. Los hallazgos
evidenciaron que el tratamiento con BI se asocidé con una reduccion significativa de la
variabilidad glucémica, especialmente en las personas con mayor variabilidad inicial.
Ademas, disminuy¢ tanto el tiempo en hipoglucemia como la frecuencia de los episodios

en quienes presentabas mas hipoglucemias al inicio”.

Por otro lado, el proyecto Educa-Flash se llevo a cabo con personas que ya eran
usuarias de isSCGM y consistid en una intervencion educativa unica destinada a mejorar la
adherencia y el aprovechamiento de esta tecnologia. Este proyecto ha sido desarrollado en
colaboracion con el Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM).

4.1 EsTuDpIO 1. PUMP-BASICS: EDUCACION PARA EL INICIO DE BOMBA DE INSULINA

Este estudio se centra en el proceso de formacion basica y avanzada requerido para
iniciar terapia con BI.

4.1.1 Diseno de estudio

Se llevd a cabo un estudio observacional descriptivo retrospectivo, siguiendo la
declaracion y los requerimientos de la declaracion STROBE (Strengthening the Reporting
of Observational Studies in Epidemiology)”* (Anexo 2).
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4.1.2 Participantes y contexto

Los participantes elegibles fueron personas >16 afios con diagndstico de DM1, que
habian iniciado el programa educativo para la terapia con BI a partir de abril 2008 y no
utilizaban ni habian utilizado previamente una BI.

Se excluyeron aquellas personas que no completaron el proceso educativo al momento
de la recoleccion de datos y/o que presentaban registros educativos incompletos. El punto
de corte de 16 afios se establecid porque es una etapa crucial en la que las personas hacen
la transicion del Servicio de Pediatria al de Endocrinologia.

El estudio se llevd a cabo en la Unidad de Tecnologia en Diabetes del CHUS, donde
se implement6d un programa educativo, cuya participacion y finalizacion es un requisito
indispensable para acceder a una BI financiada por el Sistema Nacional de Salud®.

4.1.3 Intervencion

La intervencion consistio en un programa educativo individual estructurado, basado en un
enfoque de atencion centrado en la persona y en el cuidado colaborativo. El programa incluia
un mddulo de educacion basica en diabetes y un médulo especifico sobre terapia con BI. Los
participantes debian completar el modulo basico antes de avanzar al modulo sobre BI (Figura
8) y al finalizar ambos mddulos, se consideraban elegibles para iniciar la terapia con BIL.

MODULO AVANZADO: BOMBA

DE INSULINA
> @
T3
« Aspectos basicos de la Bl, CONEXION
adaptacion del infusor a la vida :ﬁmmﬁf
< ‘ diaria, hipo e hiperglucemias con
MODULO BASICO BI.
« Generalidades de la DM1, T2 « Resolucién de problemas, caleulo
objetivos glucémicos Fase bomba de pautas alternativas,
individualizados, deinsuling interpretacién de etiquetas
automonitorizacién de glucosa, nutricionales.
sitios de inyeccion de insulina.
Registro dietético de 3 dias. = Funcionamiento del infusor,
;{gerenda Llio i L o preparacion zona de insercion, .
para fnictar A . _Conceptos bas1co§ de nut‘ncmn, entrega del infusor, monitorizacion,
terapia con Bl educativo. alimentos que contienen hidratos de
Fase pre- carbono, Factor de Sensibilidad a la « Calculo de tasa basal, ratio y FSI.
bomba de Insulina (FSI). Pauta alternativa, ratio, basal y FSI.
Insufing Registro dietético de 3 dias. Registro dietético de 3 dias.

= Dieta por “raciones”, conteo de
hidratos de carbono, ratio
insulina/carbohidratos (ejercicios
practicos).

- Etiquetado de alimentos, Ratio +
FSI (ejercicios préacticos).

Figura 82. Diagrama de flujo del progreso de los participantes a lo largo del proceso educativo y vision general
del contenido curricular. Bl: bomba de insulina, DM1: diabetes tipo 1, FSI: factor de sensibilidad a la insulina.

% Adaptada con permiso de Oxford University Press, Health Education Research, bajo la licencia Creative Commons
Attribution-NonCommercial License (CC BY-NC) (https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/), que permite compartir y
adaptar esta publicacion sin fines comerciales siempre que se atribuya a la obra. Characteristics of people with type 1 diabetes
influence the educational process for starting insulin pump therapy: an observational study. Izquierdo et al. Copyright (2024). .
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El programa fue impartido por un enfermero y una nutricionista, ambos educadores
expertos en diabetes pertenecientes a la Unidad de Tecnologia en Diabetes del CHUS. Se
realizo una sesion orientativa con cada candidato sobre la transicion de MDI a la BI, los
cambios en el estilo de vida, riesgos, beneficios y limitaciones de la nueva terapia.
También se abordaron los roles, responsabilidades y expectativas tanto de los participantes
como de los educadores en diabetes, brindando un espacio para resolver dudas sobre el
programa educativo.

Los educadores en diabetes, en colaboracion con cada participante, realizaron
adaptaciones segun las necesidades y caracteristicas de los participantes (por ejemplo:
idioma castellano o gallego, material didactico, nimero, frecuencia, ritmo y repeticion de
las sesiones). Las caracteristicas detalladas del programa educativo se encuentran como
material suplementario (Anexo 3).

El material educativo utilizado incluye el manual Programa educativo avanzado en
Diabetes. Sistema de infusion subcutdnea continua de insulina (Conceptos basicos),
elaborado por los educadores en diabetes del programa y personal del Servicio de
Endocrinologia y Nutricién. Este manual ha sido actualizado y registrado en el Registro de
Propiedad Intelectual (03/2024/1808). El Anexo 4 muestra un ejemplo del material
educativo que se entregaba a los participantes.

En cada sesion se destind tiempo para que los participantes compartieran sus
experiencias, inquietudes, barreras y facilitadores relacionados con el proceso educativo y
su aplicacion en la vida cotidiana. También se les incentivd a brindar retroalimentacion
sobre el programa. Los educadores en diabetes registraron sistematicamente la informacion
proporcionada por cada participante para garantizar un adecuado seguimiento.

4.1.4 Recoleccion de datos

Para alcanzar los objetivos del estudio, se recolectaron datos del cuaderno de
ejercicios de cada participante, historias clinicas electronicas, registros protocolizados de
las sesiones y una lista de verificacion de conocimientos y habilidades completada por los
educadores en cada sesion.

4.1.5 Variables sociodemograficas y educativas

Las variables analizadas incluyeron edad, género, nivel educativo, ocupacion
(clasificada segun la Clasificacion Internacional Uniforme de Ocupaciones [ISCO] de la
Organizacion Internacional del Trabajo’® y distancia entre el domicilio del participante y el
centro médico. También se recolectaron variables relacionadas con el proceso educativo,
como la duracién y el nimero de sesiones necesarias para completar el programa y los
contenidos que representaron mas dificultad para los participantes.

Los educadores en diabetes identificaron a los participantes que presentaron y/o
informaron tener barreras importantes que dificultaban su proceso educativo. Esto se
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considerd cuando un participante mostr6d dificultades para aprender y aplicar conceptos
teoricos y/o practicos, requiriendo sesiones adicionales para consolidar los contenidos. El
educador identifico estas barreras a través de la evaluacion de los ejercicios teodricos y
practicos, asi como por la retroalimentacion del propio participante. Las barreras podian estar
relacionadas con dificultades de alfabetizacion, habilidades numéricas, comprension,
resolucion de ejercicios en el cuaderno de ejercicios o la realizacion de tareas practicas (por
ej. insercion del catéter, llenado del reservorio de insulina, etc.). En estos casos, el educador
documentaba la situacion en el expediente del participante y fomentaba desarrollar
conjuntamente estrategias de afrontamiento.

4.1.6 Variables clinicas

Todos los valores de HbAlc se convirtieron a valores alineados con los del estudio
DCCT?". Las mediciones de HbAlc se realizaron en tres momentos: cuando fueron
derivados a BI (TO0), dentro del primer mes posterior a la finalizacién del programa
educativo (T1) y 5 afios después de la colocacion de la BI (T2). También se evalud la
continuidad del tratamiento con BI a los 5 afios y la asociacién con caracteristicas o
variables del proceso educativo.

Los participantes se categorizaron en cinco grupos: (i) quienes abandonaron durante el
programa educativo; (il) quienes completaron el proceso educativo "sin barreras
importantes" e iniciaron terapia con BI; (iii) quienes completaron el proceso "con barreras
importantes" e iniciaron terapia con BI; (iv) quienes interrumpieron la terapia con BI
dentro de los primeros 5 afios; y (v) quienes continuaban con la terapia con BI en el
seguimiento a los 5 afios.

4.1.7 Analisis estadistico

Se realizé un andlisis preliminar de los datos mediante una prueba de normalidad
utilizando el test de Kolmogorov-Smirnov, complementado con la evaluacion visual de
histogramas. La media se utiliz6 como medida de tendencia central y la desviacion
estandar como medida de dispersion.

Para evaluar diferencias en el nimero de visitas y la duracion del programa entre los
distintos niveles educativos, se empleo la prueba de Kruskal-Wallis, seguida de un analisis
post hoc corregido por Bonferroni. La misma metodologia se aplicod para comparar la
duracion del programa entre los distintos criterios de derivacion.

Para comparar los niveles de HbAlc en los participantes que continuaban con la terapia
con BI cinco afios después de su colocacion (n=60), en los tres puntos temporales (TO, T1 y
T2), se utilizo la prueba de Friedman seguida de un analisis post hoc corregido por Bonferroni.

El anélisis estadistico se realizo utilizando el programa estadistico R (version 4.1.2; R
Foundation, http://www.r-project.org) con el paquete 'ggplot2' y el software SPSS version 25
(SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.). Se consideraron significativos los valores de p < 0,05.
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4.1.8 Consideraciones éticas

El estudio se desarrolld6 conforme a las normas de la Buena Practica Clinica,
respetando los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y sus
actualizaciones. Al tratarse de una investigacion con recogida de datos clinicos, todos los
participantes firmaron un consentimiento informado aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion Clinica de Galicia (CEIC 2008/278) (Anexo 5), libre y voluntario, tras
recibir informacion detallada sobre los objetivos, procedimientos, pruebas, uso de los datos
y los responsables del estudio. Se respetd en todo momento su derecho a abandonar la
participacion sin necesidad de justificacion.

Para garantizar la confidencialidad, se aplicé la normativa de la Agencia Espainola de
Protecciéon de Datos, mediante la codificacion y disociacion de la identidad de los
participantes. Los datos se anonimizaron mediante la asignacion de un numero de
identificacion. El proceso educativo para iniciar la terapia con BI formo6 parte de la practica
clinica habitual y constituyd un procedimiento estandar aplicado a pacientes con DM1
candidatos a iniciar terapia con BI.

4.2 ESTUDIO 2. NUTRI-PUMP-BASICS: NUTRICION PARA EL INICIO DE TERAPIA CON
BOMBA DE INSULINA

Este estudio consiste en un subandlisis de la cohorte del estudio Pump-Basics. Su
objetivo era analizar los cambios en el registro dietético tras la participacion en un
programa educativo y analizar la calidad de la informacion aportada.

4.2.1 Disefio de estudio y participantes

Se realiz6 un estudio cuasiexperimental de tipo pre-post. Se incluyeron personas de
>16 afios, con diagndstico de DM1, que completaron un programa educativo para utilizar
por primera vez BI entre abril 2008 y marzo de 2017, y cuyos registros dietéticos se
conservaban en la Unidad de Tecnologia en Diabetes del CHUS.

El estudio se desarrolld en la Unidad de Tecnologia en Diabetes del CHUS, donde la
participacion y finalizacion de este programa educativo es requisito indispensable para
acceder a una BI financiada por el Sistema Publico de Salud”.

4.2.2 Intervencion

4.2.2.1 Programa educativo para el inicio de terapia con BI

Se llevd a cabo un programa educativo estructurado individualizado, previamente
descrito en el epigrafe 5.3.1 del estudio Pump-Basics y ampliado en los Anexos 3 y 4.

Dicho programa fue impartido por un enfermero y una nutricionista (ambos expertos en
tecnologia y educacion en diabetes) mediante sesiones individuales de 60 minutos. El
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contenido se organizd en un mddulo de educacion bésica en diabetes y uno enfocado en el
uso de BI.

Entre los ambitos abordados destacd la formacion tedrica y practica en nutricion, que
incluyo los siguientes contenidos:

o Macronutrientes (HC, proteinas, lipidos)

o Hidratos de carbono: funcidn, clasificacion, reconocimiento de grupos de alimentos
que los contienen, recuento de HC, tablas de equivalencias (intercambios y
raciones), indice glucémico, interpretacion de etiquetas nutricionales, calculo de la
ratio insulina/HC y FSI y elaboracion de un registro dietético de 3 dias.

o Impacto de los alimentos en la glucemia postprandial

Cada participante recibi6é un cuaderno de trabajo con ejercicios especificos, a resolver y
revisar junto con el educador/a en la siguiente sesion. En caso de que la persona reportara
dificultad (en aspectos tedricos y/o practicos), o cuando los educadores en diabetes lo
consideraran, se realizaban sesiones de refuerzo.

4.2.2.2 Registro dietético de 3 dias

En Ia primera sesion del modulo de educacion basica en diabetes, los participantes
fueron instruidos por la nutricionista para completar un registro dietético de tres dias (dos
dias laborales y un dia de fin de semana), utilizando un formulario estandarizado. Cada
registro debia detallar la cantidad consumida (en gramos, mililitros o medida casera), el
método de preparacion (ingredientes, tipo de coccion, grasas, azlicares o salsas afadidos),
descriptores nutricionales (p. ej. “sin aztcares anadidos”, “desnatado”, “integral”), marcas
comerciales y cualquier circunstancia especial que afectara su alimentacion habitual (p. ej.
celebracion, viaje, enfermedad aguda, competencia deportiva). Asimismo, se indico a los
participantes mantener su alimentacion y rutina habituales. Las instrucciones se dieron de
tanto de forma verbal como escrita, que junto con la plantilla de registro se encontraban

disponibles en el cuaderno de ejercicios de cada participante (Anexo 6).

La Figura 9 presenta la secuencia en que los registros dietéticos eran solicitados,
ademas de las competencias afiadidas en cada etapa del programa educativo. En la primera
sesion se solicito el primer registro, con indicacion de pesar los alimentos. En la segunda
sesion se solicitd el segundo registro, indicando los alimentos fuente de HC. En el tercer
registro, ademas de lo anterior, debian cuantificar las raciones de HC de sus alimentos.
Finalmente, el cuarto y ultimo registro se solicitd al finalizar el programa educativo. En
éste los participantes también debian registrar su glucemia preprandial y calcular el bolo de
insulina considerando una ratio/HC de 0,5 y un FSI 50.

66



Materiales y Métodos

o o © o

Registro dietético 1 Registro dietético 2 Registro dietético 3 Registro dietético 4
@ Pesar alimentos Pesar alimentos Pesar alimentos Pesar alimentos
Indicar alimentos que Indicar alimentos que Indicar alimentos que
contengan HC contengan HC contengan HC
(subrayar en el propio registrn)ﬁ (subrayar en el propio registro) ﬁ (subrayar en el propio registro) Q
Indicar raciones de hidratos Indicar raciones de hidratos
de carbono de carbono

@Anotar glucemia pre-prandial
y calcular bolo de insulina
con ratio/HC de 0,5 y un FSI 50

Figura 9. Linea temporal de los registros dietéticos y competencias afiadidas solicitados durante el programa
educativo. HC: hidratos de carbono; FSI: factor de sensibilidad a la insulina. [Elaboracion propia]

Los registros debian entregarse en la siguiente sesion, en la que la nutricionista y/o el
enfermero educador en diabetes revisaba, junto con el participante, el registro para
completar la informacion faltante o corregir datos inexactos. En el caso de registros
incompletos o poco verosimiles, se utiliz6 una representacion de porciones de alimentos
(Figura 10), un método visual de plato estdndar de 25cm de didmetro, herramienta utilizada
en la practica clinica que para realizar un registro estimado de las cantidades consumidas.
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Figura 10. Ejemplo de imagen de ayuda visual para la valoracion dietética. [Elaboracion propia]

4.2.2.3 Evaluacion de la calidad del registro dietético

Se evaluaron los registros dietéticos correspondientes a la primera y a la ultima sesion
con el fin de comparar los resultados obtenidos en antes y después de la formacion. La
evaluacion nutricional se realiz6 mediante el software Organizador Dietético Metabdlico
(Odimet®, Galicia), por parte de una nutricionista distinta a la que impartié la formacion.
Los registros fueron codificados de forma andénima para garantizar la confidencialidad.

Los participantes se clasificaron segiin la calidad del registro dietético en cuatro
categorias: 1) registro inicial y final de calidad adecuada, 2) registro inicial y final de
calidad inadecuada, 3) registro inicial de calidad inadecuada y registro final de calidad
adecuada, 4) s6lo realizo el registro inicial debido a que la persona mostraba dominio
tedrico y practico completo de la tematica.
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Se considerd un registro de calidad no adecuada cuando, en una o mas comidas, no se
informaba, se informaba de forma inexacta o se omitia la cantidad y/o la descripcion del
alimento o bebida.

4.2.3 Recoleccion de datos

Se recolectaron datos a partir del cuaderno de ejercicios de cada participante,
formularios de registro dietético, historias clinicas electronicas y registros protocolizados
de las sesiones.

4.2.4 Variables

La variable principal fue el cambio en la ingesta dietética media de energia total, HC,
fibra, proteina, grasas y en el numero de comidas diaria antes y después del programa
educativo. Las variables secundarias incluyeron motivo de derivacion para iniciar B, edad,
género, anos viviendo con diabetes y nivel educativo, evaluando su asociacion con el
cumplimiento del registro dietético. La HbAlc se midi6 al momento de la derivacion (TO)
y en el primer mes tras finalizar el programa educativo (T1), mediante cromatografia
liquida de alta resolucion (analizador HA-8140, Menarini Diagnostics).

4.2.5 Analisis estadistico

El analisis de datos se realiz6 mediante pruebas no paramétricas, seleccionadas en funcion
de la naturaleza de las variables y del niimero de grupos comparados. Para contrastar dos
grupos independientes se utiliz6 la prueba Mann-Whitney y en el caso de tres o mas grupos se
utilizd6 la prueba Kruskal-Wallis con correccion de Bonferroni para las comparaciones
multiples. Las correlaciones entre variables se evaluaron mediante el coeficiente de Spearman
y para el analisis de variables categoricas se utilizo la prueba exacta de Fisher. La eleccion de
cada prueba se basoé en el tipo de datos y en la distribucion observada.

Los analisis se realizaron con el software IBM SPSS Statistics 29.0.2.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, EE. UU.). Los gréficos se realizaron con el programa estadistico R (version
4.1.2; R Foundation, http://www.r-project.org) con el paquete 'ggplot2'. Se consideraron
significativos los valores de p < 0,05.

4.2.6 Consideraciones éticas

El estudio se desarrolld6 conforme a las normas de la Buena Practica Clinica,
respetando los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y sus
actualizaciones. Al tratarse de una investigacion con recogida de datos clinicos, todos los
participantes firmaron un consentimiento informado aprobado por el Comité de Etica de la
Investigaciéon Clinica de Galicia (CEIC 2008/278) (Anexo 5), libre y voluntario, tras
recibir informacion detallada sobre los objetivos, procedimientos, pruebas, uso de los datos
y los responsables del estudio. Se respetd en todo momento su derecho a abandonar la
participacion sin necesidad de justificacion.
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Para garantizar la confidencialidad, se aplicaron las normativa de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos vigente en aquella fecha, mediante la codificacion y disociacion de
la identidad de los participantes. Los datos se anonimizaron mediante la asignacién de un
numero de identificacion. El proceso educativo para iniciar la terapia con BI formo parte
de la practica clinica habitual y constituyé un procedimiento estandar aplicado a pacientes
con DM 1 candidatos a iniciar terapia con BI.

4.3 PROYECTO 3. EDUCA-FLASH: INTERVENCION EDUCATIVA PARA EL USO DE SISTEMAS
FLASH

El proyecto Educa-Flash consiste en un estudio cuasi experimental no aleatorizado
sobre una intervencion educativa dirigida a personas con DM en tratamiento con sistema
Flash de CGM y que, a pesar de ello no consiguen alcanzar sus objetivos terapéuticos.

En este estudio se analizd la efectividad de la intervencion educativa para fomentar
tanto el aumento diario del escaneo, el compromiso de la persona hacia la CGM, asi como
su repercusion sobre los parametros que indican un buen control de la diabetes.

4.3.1 Diseno del estudio

Se llevo a cabo un estudio cuasiexperimental prospectivo de 12 semanas con pacientes
con DMI en seguimiento por la Unidad de Tecnologia en Diabetes del Hospital General
Universitario de Ciudad Real, Espana, centro integrado en el Servicio de Salud de Castilla-
La Mancha, donde la financiacion por parte del Sistema Nacional de Salud de la tecnologia
Flash comenz6 en 2017.

El objetivo principal fue evaluar si una intervencion educativa centrada en el uso de
monitorizacion Flash, podia mejorar la frecuencia de escaneos y promover cambios conductuales
relacionados con el autocuidado. Estudios previos han reportado que un incremento de 7-8
escaneos/dia se asocia con una mejora aproximada del 10% en el TIR, mientras que un control
glucémico optimo (HbAlc <7%) se ha vinculado a >20 escaneos/dia*>**. Asumiendo un
control optimo con 20 escaneos/dia (100%), se estimé que un aumento de 4 (20%) a 12
(60%) escaneos/dia podria reflejar un cambio clinicamente relevante en el TIR.

Considerando una desviacion estandar del 15% (segtin datos previos™), se calculd que
una muestra de 34 participantes proporcionaria >90% de poder estadistico para detectar una
diferencia de 8 escaneos/dia, con un nivel de significacion del 0,05. Se contempl6 una tasa
de pérdida del 10%.

4.3.2 Participantes

Los criterios de inclusion fueron: personas adultas (>18 afios) con diagnoéstico clinico
de DM, en tratamiento con MDI, usuarias activas del sistema isSCGM (FreeStyle Libre®
2, Abbott Laboratories, IL, EE. UU.) durante al menos 6 meses, y con baja adherencia
(frecuencia de escaneo < 4 veces/dia).
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Se excluyeron personas embarazadas, en planificaciéon de embarazo o en tratamiento
con esquemas de insulina distintos a MDI. El nivel de HbAlc no fue un criterio de
inclusion o exclusion. Todos los participantes habian participado previamente un programa
educativo sobre tecnologia Flash al iniciar su uso, conforme a la normativa del SESCAM.

Para identificar a los pacientes con baja adherencia, la frecuencia de escaneo fue
verificada mediante el software LibreView® (Abbott Laboratories, IL, EE. UU.). Los
participantes elegibles fueron reclutados mediante muestreo no aleatorizado consecutivo a
través de llamadas telefonicas hasta alcanzar el tamafio muestral requerido. La
participacion fue voluntaria y se obtuvo consentimiento informado por escrito, tras la
entrega de informacion oral y escrita. Todos los participantes se encontraban en
seguimiento regular en el Hospital General Universitario de Ciudad Real.

4.3.3 Intervencion

La intervencidn consistio en una unica sesion educativa estructurada, individualizada,
presencial, de 1 hora de duracion, impartida de por una enfermera experimentada, quien
condujo todas las sesiones para asegurar la uniformidad. La sesion se centrd en fomentar la
adherencia al uso del sistema Flash, con el objetivo principal de aumentar la frecuencia de
escaneos a >11 veces/dia.

Basandose en un enfoque de comportamientos de autocuidado, la sesion combind
contenido tedrico con entrenamiento practico, apoyado por material educativo
personalizado (Anexo 7). Se abordaron las barreras comunes al uso del isSCGM vy se
discutieron los objetivos individuales con cada participante.

Los participantes practicaron la interpretacion de valores de glucosa intersticial y
flechas de tendencia mediante revision guiada y ejercicios de resolucion de problemas, con
el fin de mejorar la toma de decisiones informadas en el manejo de su condicion. Se
discutieron estrategias personalizadas para integrar el escaneo en diferentes momentos y
actividades diarias, con el objetivo de alcanzar una frecuencia de escaneo >11 veces/dia.

El Anexo 8 presenta una descripcion detallada de la sesion educativa. El periodo de
seguimiento tuvo una duracion de 12 semanas tras la intervencion educativa.

4.3.4 Variables y resultados

Los datos fueron recogidos mediante formularios estandarizados y entrevistas con los
pacientes. Los datos de los sistemas isSCGM fueron descargados desde las cuentas
individuales de LibreView® vinculadas al centro de salud, tanto al inicio como a las 12
semanas de seguimiento.

El resultado principal fue el cambio en la frecuencia media diaria de escaneo antes y
después de la intervencion educativa. Los resultados secundarios incluyeron cambios en el
tiempo activo de isSCGM, horarios de escaneo, motivos de bajo uso de isCGM, indice
glucométrico, uso de insulina y el porcentaje de pacientes que alcanzaron los objetivos de
TIR segtn las guias internacionales *.
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El indice glucométrico incluyd: TAR nivel 2: >250 mg/dL; TAR nivel 1: 181-250
mg/dL; TIR: 70-180 mg/dL; TBR nivel 1: 54-69 mg/dL; TBR nivel 2: <54 mg/dL; glucosa
media intersticial; indicador de manejo de glucosa (GMI) y coeficiente de variacion (CV).
Todos los datos glucémicos se basaron en periodos de dos semanas de iSCGM, de acuerdo
con las recomendaciones del consenso internacional >,

4.3.5 Analisis estadistico

Se realizaron anélisis transversales y longitudinales/prospectivos en los pacientes que
cumplian con los criterios de inclusion. Las variables cuantitativas se expresaron como
medias, desviacion estdndar (DE) e intervalo de confianza (IC) del 95%; las variables
cualitativas se presentaron como numero absoluto de eventos y porcentaje. La normalidad
de las variables cuantitativas fue evaluada mediante la prueba de Shapiro-Wilk.

Para el analisis de las diferencias se emple6 la prueba t de Student para muestras
apareadas o la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon, segin correspondiera. Las
comparaciones entre proporciones se analizaron mediante la prueba de chi-cuadrado.

Se llevdo a cabo un analisis bivariado para identificar las variables candidatas a
incluirse en un modelo de regresion lineal, utilizando como variable dependiente la
diferencia en la frecuencia diaria de escaneo durante el seguimiento. Para este analisis
inferencial de la variable de frecuencia de escaneo diaria, se utilizaron la correlacion de
Spearman (para variables cuantitativas), la prueba de Mann-Whitney U (para variables
cualitativas dicotomicas) y la prueba de Kruskal-Wallis (para variables cualitativas
politomicas). Las variables con los valores de p mas bajos en este analisis fueron
consideradas para su inclusion en un modelo de regresion lineal multivariable para la
diferencia en frecuencia de escaneo.

Se considero significacion estadistica un valor de p <0,05. Los andlisis se realizaron
utilizando el software IBM SPSS, version 29,0 para Windows (SPSS Inc., Chicago, IL, EE.
uu.).

4.3.6 Consideraciones éticas

El estudio se desarrolld6 conforme a las normas de la Buena Practica Clinica,
respetando los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y sus
actualizaciones. Al tratarse de una investigacion con recogida de datos clinicos, todos los
participantes firmaron un consentimiento informado aprobado por el Comité de Etica de
Investigacion del SESCAM (C-558) (Anexo 9) libre y voluntario, tras recibir informacion
detallada sobre los objetivos, procedimientos, pruebas, uso de los datos y los responsables
del estudio. Se respetd en todo momento su derecho a abandonar la participacion sin
necesidad de justificacion.

Para garantizar la confidencialidad, se aplicaron las normativa de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos vigente, mediante la codificacion y disociacion de la identidad de
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los participantes. Los datos se anonimizaron mediante la asignacion de un nimero de
identificacion. La intervencion educativa formd parte de la practica clinica habitual y
constituyd un procedimiento estdndar aplicado a pacientes con diabetes tipo 1 que no
cumplian las recomendaciones relacionadas con el uso de la CGM.
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S RESULTADOS

5.1 ESTUDIO PUMP-BASICS: PROGRAMA EDUCATIVO PARA PERSONAS CON DM1
CANDIDATAS A INICIAR TERAPIA CON BOMBA DE INSULINA

5.1.1 Seleccion de participantes

Ochenta y cinco personas fueron derivadas a la Unidad de Tecnologia en Diabetes para
valorar el inicio de terapia con BI. De ellas, 77 cumplieron los criterios de inclusion e
iniciaron el programa educativo y 71 (92%) completaron el programa e iniciaron el
tratamiento con BI (Figura 11).

Personas referidas para iniciar
terapia con Bomba de Insulina
(n = 85)

Registros incompletos
(n=8)

v

v

Iniciaron programa educativo
(n=77)

Abandonos (n=6)
Voluntarios (n=5)
Involuntarios (n=1})

v

v

Completaron programa educativo
(n=71)

Sin barreras significativas (n=61)
Con barreras significativas (n=10)

Discontinuidad bomba (n=11)
- Voluntarios (n=6)
Involuntarios (n=5)

h 4

Seguimiento 5 afios post-colocacion
Bomba de Insulina
(n = 60)

Figura 113. Diagrama de flujo que muestra la seleccion de los participantes elegibles para el estudio

3 Adaptada con permiso de Oxford University Press, Health Education Research, bajo la licencia Creative Commons
Attribution-NonCommercial License (CC BY-NC) (https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/), que permite compartir
y adaptar esta publicacion siempre que se atribuya a la obra. Characteristics of people with type 1 diabetes influence the
educational process for starting insulin pump therapy: an observational study. Izquierdo et al. Copyright (2024).
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5.1.2 Caracteristicas basales

Setenta y una personas completaron el programa educativo. Los participantes tenian
una edad media de 36,3 afos (rango: 17-61) y una media de 15,4 afios de evolucion de la
DM1 (Tabla 6). Méas de la mitad eran de sexo femenino y el 83% tenia estudios
secundarios o postobligatorios. En promedio, requirieron 6,4 + 1,7 sesiones (rango: 3-10
sesiones) en un periodo de 12,9 + 9,6 semanas (rango: 1-44 semanas) para completar el
programa. Los principales motivos de derivacion para el uso de BI fueron hipoglucemias
(46%) y control metabolico suboptimo (CMS) (45%). El valor medio de HbAlc previo al
programa fue de 8,6% =+ 1,5.

Tabla 6*. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra

Proceso educativo en BI Seguimiento 5 afios post-Bl
Caracteristica Completaron Dificultad®  Sin dificultad Abandonos Discontinuidad Continuidad
(n=71) (n=10) (n=61) (n=5)° (n=6)° (n=60)
Sexo femenino (n) (%) 46 (64,8%) 6 (60,0%) 39 (63,9%) 1 (20,0%) 3 (50,0%) 38 (63,3%)
Edad (afios) 36,3+12,1 40,8 £#13,3 35,6 +11,8  33,4+14,5 34,2 +15,4 36,8 +11,7

Duracion diabetes (afos) 15,4 + 10,5 13,549,6 15,7+10,7 9,2 +4,3 12,7 19,5 15,1 +10,0

Nivel educativo, n (%)°

Estudios primarios 12 (16,9%) 5 (50,0%) 7 (11,5%) 1 (20,0%) 0 12 (20,0%)
Estudios secundarios 29 (40,8%) 5 (50,0%) 24 (39,3%) 4 (80,0%) 4 (66,7%) 23 (38,3%)
Estudios postobligatorios 30 (42,3%) 0 30 (49,2%) 0 2 (33,3%) 25 (41,7%)

Motivo de derivacion

Control metabdlico

subSptimo 32 (45,0%) 4 (40%) 28 (46%) 5 (100%) 4 (66,6%) 23 (38,3%)
Hipoglucemia 33 (46,0%) 6 (60%) 27 (44%) 0 1(16,7%) 32 (53,3%)
Embarazo 4 (6,0%) 0 4 (7,0%) 0 1(16,7%) 3 (5,0%)
Calidad de vida 2 (3,0%) 0 2 (3,0%) 0 0 2 (3,3%)
Numero de sesiones 6,4+1,7 82,1 6,1 +1,5 1,4 +0,6 6,2 £1,2 6,4 +1,8
Duracioén (semanas) 12,9 +9,6 19,5 +12,4 11,8 +8,8 1,6 £3,6 13.0 +12.7 12,9 49,8
HbA1c (%)

Z;i‘éigt?\}op{;?rgga 86+1,5  85:1,4  86+15  98:1,9  92:15 8313
Al colocar BI (%) (T1) 7,8+15 7,9 +1,0 7,9 +1,6 N/A 8,2+2,1 7,711
5 anos post-Bl (%) (T2) - - - - - 7,6 +1,2
Cambio entre TOy T1 (%) - - - - - -0,5
Cambio entre TOy T2 (%) - - - - - -0,7

¢ Adaptada con permiso de Oxford University Press, Health Education Research, bajo la licencia Creative Commons
Attribution-Non-Commercial License (CC BY-NC) (https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/), que permite compartir y
adaptar esta publicacion siempre que se atribuya a la obra. Characteristics of people with type 1 diabetes influence the
educational process for starting insulin pump therapy: an observational study. Izquierdo et al. Copyright (2024).
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Proceso educativo en BI Seguimiento 5 afios post-Bl

Caracteristica Completaron Dificultad®  Sin dificultad Abandonos Discontinuidad Continuidad

(n=71) (n=10) (n=61) (n=5)° (n=6)° (n=60)
Ocupacion, n (%)
Profesionales liberales 16 (22,5%) 0 16 (26,2%) 0 0 14 (23,3%)
Trabajadores de 14 (19,7%) 0 14 (22,9%) 0 0 14 (23,3%)
servicios y ventas
Estudiantes 10 (14,0%)  1(10,0%) 9 (14,8%)  2(40,0%)  2(33,3%) 7 (11,7%)
Personal de apoyo 6(85%  1(10,0%  5(8,2%) 0 233,3%) 4(6,7%)
Z:f;:\’::é;e; similares  © 859 2 (20,0%) 4(6,6%) 3 (60,0%) 1(16,2%) 5 (8,3%)
Trabajo doméstico 6 (8,5%) 2 (20,0%) 4 (6,6%) 0 0 6 (10,0%)
Ocupaciones 6(85%  1(10,0%  5(82%) 0 1(16,2%)  5(8,3%)
Sin empleo o jubilados 4 (5,6%) 1(10,0%) 3 (4,9%) 0 0 2 (3,3%)
Trabajadores
cualificados de 2(2,8%) 2 (20,0%) 0 0 0 2 (3,3%)
agricultura/pesca
;fgg;?)sn)a/les asociados 1(1,4%) 0 1(2%) 0 0 1(1,7%)
Distancia vivenda y
centro médico, n (%)
< 5km 21(29,6%)  3(30,0%)  18(29,5%)  1(20,0%)  3(50,0%) 17 (28,3%)
5a 19km 11(15,5%)  3(30,0%)  8(13,1%) 1 (20,0%) 0 11 (18,3%)
20 a 29km 11 (15,5%) 0 11 (18,1%) 1 (20,0%) 0 11 (18,3%)
30 a 49km 22(30,9%)  4(40,0%  18(29,5%)  1(20,0%)  3(50,0%) 18 (30,0%)
> 50km 6 (8,5%) 0 6 (9,8%) 1 (20,0%) 0 3 (5,0%)

Valores presentados como media + DE o n (%). Bl: bomba de insulina, HbA1c: hemoglobina glucosilada, N/A: no
aplica. *Cuando tanto el participante como el educador en diabetes consideraron que el participante
presentaba o autoinformaba barreras significativas (alfabetizacion, habilidades numéricas, comprension,
resolucion de ejercicios teoricos y practicos) que dificultaban su aprendizaje. ®Abandono voluntario o
interrupcion voluntaria. No se muestran los abandonos involuntarios (n=1) ni interrupciones (n=5). “Estudios
primarios hacen derivacion a la etapa inicial de educacién formal. Estudios secundarios se refieren a la
educacion intermedia, cominmente durante la adolescencia. La educacién postobligatoria incluye formacion
técnica o la educacion superior en institutos o universidades. “Clasificacion segln la ISCO de la Organizacion
Internacional del Trabajo

5.1.3 Caracteristicas de los participantes

De los 71 participantes que completaron el proceso educativo, el 14% (n=10) requirid
sesiones adicionales para consolidar conocimientos y habilidades, mientras que el 86%
(n=61) no presento barreras importantes (Figura 11).

Los 10 participantes que requirieron sesiones de refuerzo tenian una edad media de 40
afios (rango: 20-59), una duracion media de la DM1 de 13,5 £ 9,6 afios y el 60% eran
mujeres (Tabla 6). El 50% habia completado unicamente estudios primarios y el otro 50%
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estudios secundarios. Las ocupaciones mas frecuentes incluian labores domésticas y
manuales. Fueron derivados por hipoglucemias (60%) y CMS (40%). En comparacion con
el grupo que no presentd barreras relevantes, necesitaron 1,9 sesiones y 7,7 semanas
adicionales para completar el proceso. Los contenidos que representaron dificultad fueron
el conteo de HC, la relacion insulina/HC, el FSI y el uso de la BI, especialmente en
situaciones de hiperglucemia.

En contraste, 61 participantes (86%) completaron el proceso sin presentar barreras
relevantes (Tabla 6). Este grupo present6 una edad media de 35,6 afios (rango: 17- 61), una
duracion media de la DM1 de 15,7 + 10,7 afios y el 63,9% eran mujeres. En cuanto al nivel
educativo, el 11,5% tenia estudios primarios, el 39,3% estudios secundarios y el 49,2%
estudios postobligatorios. Las ocupaciones mas frecuentes fueron profesionales/gestores y
trabajadores del sector servicios/ventas. Los criterios de derivacion fueron CMS (46%),
hipoglucemia (44%), embarazo (7%) y busqueda de mejora en la calidad de vida (3%).
Para completar el proceso educativo, necesitaron en promedio 6,1 £+ 1,5 sesiones en 11,8 +
8,8 semanas.

Cinco (6,5%) participantes abandonaron voluntariamente durante la fase inicial del
programa educativo, manifestando no desear la terapia con BI. (Tabla 6). El 80% eran
hombres, con una edad media de 33,4 afios (rango: 19-56) y una duracion media de diabetes de
9,2 £ 4,0 afios. En cuanto al nivel educativo, el 80% tenia estudios secundarios y el 20%
primarios. El 60% desempafiaba ocupaciones elementales y el 40% eran estudiantes. Todos
fueron derivados por CMS.

Durante los cinco afios posteriores al inicio de la terapia con BI, 11 de los 71
participantes (15,5%) que completaron el programa interrumpieron el tratamiento con BI.
De estos, 5 lo hicieron por cambio de centro médico o fallecimiento por causas naturales y
6 por decision personal (incompatibilidad con su estilo de vida o dificultades auto
reportadas con la BI). Su edad media fue de 34,2 afios, con una duracién media de la
diabetes de 12,7 + 9,5 afnos. No se encontraron diferencias significativas segin el género.
En cuanto al nivel educativo, 4 (66,7%) tenian estudios secundarios y 2 (33,3%) estudios
postobligatorios y sus ocupaciones eran heterogéneas. En este grupo, 4 (66,6%)
participantes fueron derivados por CMS, 1 (16,7%) por hipoglucemia y 1 (16,7%) por
embarazo. Ninguna de estas personas presentd barreras importantes durante el proceso
educativo previo al uso de BI ni fue derivada por mejora en la calidad de vida.

Después de cinco afios, 60 de los 71 participantes (84,5%) continuaban con la terapia
con BI (Figura 11).
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5.1.4 Influencia de las caracteristicas de los participantes en la adherencia al
proceso educativo

El nimero medio de sesiones educativas que requirieron los participantes para
completar el proceso fue de 6,4 £ 1,7 y la duracién media fue de 12,9 + 9,6 semanas.

Numero de sesiones educativas

Se observd que un menor nivel educativo se asocié con un mayor nimero de sesiones
necesarias para iniciar la terapia con BI. Los participantes con estudios primarios
necesitaron mdas sesiones que aquellos con estudios secundarios (p = 0,012) y
postobligatorios (p < 0,001) (Figura 12a). El criterio de derivacidon principal no mostro
diferencias estadisticamente significativas en relacion con el numero de sesiones
requeridas.

Duracion del programa educativo

Las personas con estudios primarios mostraron una diferencia significativa en la
duracion del proceso educativo respecto a aquellas con niveles educativos mas altos (p =
0,03) (Figura 12b). Aquellas derivadas por CMS (p = 0,004) e hipoglucemia (p = 0,034)
necesitaron mas tiempo que las derivados por embarazo, observandose una diferencia
estadisticamente significativa (Figura 12c).
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Figura 12°. (a) NUmero de sesiones requeridas para completar proceso educativo segun nivel educativo. (b'y
c) Duracion del proceso segun nivel educativo y criterio de derivacion. CMS: control metabélico suboptimo.
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Control metabolico

La HbAlc fue medida un mes antes del programa educativo, dentro del primer mes
tras finalizar el programa/iniciar la terapia con BI, y a los cinco afios. Se analizé la
evolucion de los niveles de HbAlc en los 60 participantes con seguimiento completo a
cinco afios.

Los niveles de HbAlc fueron significativamente mas bajos (p = 0,009) dentro del
primer mes tras la finalizacion del proceso educativo y también cinco afios después de la
colocacion de la bomba (p = 0,001) (Figura 13). En este grupo, la HbAlc se redujo un -
0,54% entre el inicio y la finalizacién del programa educativo y un -0.7% entre la
colocacion de la Bl y cinco afios después.
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Figura 13, Evolucién de los niveles de HbA1c de las personas que continuaron en terapia con bomba de
insulina 5 afios después de su colocacion (n=60). TO: previo al programa educativo; T1: al inicio de la
bomba de insulina; T2: a los cinco afos.

6Adaptada con permiso de Oxford University Press, Health Education Research, bajo la licencia Creative Commons Attribution-
Non Commercial License (CC BY-NC) (https:/creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/), que permite compartir y adaptar esta
publicacion siempre que se atribuya a la obra. Characteristics of people with type 1 diabetes influence the educational process
for starting insulin pump therapy: an observational study. Izquierdo et al. Copyright (2024).
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5.2 SUBESTUDIO NUTRI-PUMP-BASICS: NUTRICION PARA EL INICIO DE LA TERAPIA CON
BOMBA DE INSULINA

5.2.1 Seleccion de los participantes

De las 71 personas que completaron el programa educativo se excluyeron 16 por no
conservarse el registro dietético y/o cuaderno de ejercicios, resultando en una muestra final
de 55 participantes.

5.2.2 Caracteristicas de los participantes

La edad media de la muestra fue de 36,3 anos, con una media 14,9 afios de evolucion
de la DM1. El motivo principal de derivacion para iniciar terapia con BI fueron las
hipoglucemias de repeticion. El resto de las caracteristicas se muestran en la Tabla 7.

Tabla 7. Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los participantes (n=55)

Caracteristica Media + SD o n (%)

Sexo femenino (%) 46 (64,8%)
Edad, anos (media, rango) 36,4 (17 - 61)
ARos duracion diabetes (media + SD) 14,9 + 10,5
Nivel educativo, n (%)

Estudios primarios 12 (21,8%)
Estudios secundarios 24 (43,6%)
Estudios post obligatorios 19 (34,6%)

Motivo de derivacion (n) (%)

Hipoglucemias 8 (51%)
Control metabdlico suboptimo 22 (40%)
Embarazo 3 (5,4%)
Calidad de vida 2 (3,6%)
HbA1c previo al programa (%) 8,7+1,6
HbA1c al colocar BI (%)* 8,2+1,6

Bl: bomba de insulina, HbA1c: hemoglobina glucosilada, SD: desviacion estandar.
*Medida dentro del primer mes tras colocacion de la bomba de insulina

5.2.3 Cumplimentacion del registro dietético

La tabla 8 presenta la distribucién de los participantes segin la calidad de la
cumplimentacion de los registros dietéticos al inicio y al final del programa educativo. Tras
la formacion inicial sobre la cumplimentacion del registro dietético, 65,5% (n=36) de las
personas candidatas (Grupos 1 y 4) cumplimentaron el primer registro con una calidad
adecuada y un 34,5% (n=19) con una calidad inadecuada para poder evaluar el registro
dietético (Grupos 2 y 3).
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Al finalizar el programa, la cantidad de personas que lograron realizarlo
adecuadamente aument6 a un 87,3% (n=43) (Grupos 1, 3 y 4), dado que los participantes
que presentaron un registro inicial con una calidad inadecuada (12,7%; n=7) (Grupo 3),
principalmente por la falta de precision en la cuantificacion de los alimentos, lograron
corregir esta limitacion en el registro final.

Por otro lado, un 21,8% (n=12) (Grupo 2) continud presentando el registro sin los
criterios de calidad que permitieran su valoracion. En estos casos, la nutricionista y la
persona participante estimaron las cantidades a través de modelos de alimentos, libro
de fotografias y etiquetas de alimentos, sin ser posible una valoracion dietética.

Tabla 8. Participantes segun la calidad del cumplimiento del registro dietético inicial y final (n=55)

Grupo Descripcion® Frecuencia %
1 Registro inicial y final de calidad adecuada 34 61,8%
2 Registro inicial y final de calidad inadecuada 12 21,8%
3 Registro inicial de calidad inadecuada y final adecuada 7 12,7%
4 Solo registro inicial 2 3,7%

*La calidad adecuada o inadecuada hace referencia a la calidad necesaria para poder realizar una
valoracion dietética

Se encontré una diferencia estadisticamente significativa (p = 0,028) entre la edad de
las personas que cumplimentaron el registro dietético de forma adecuada al inicio y al
final, respecto a quienes lo cumplimentaron inadecuadamente en ambas ocasiones (Figura
14). La edad promedio del primer grupo fue de 39,8 + 11,9 afios, mientras que la del
segundo fue de 27,9 + 10,1. Aunque no se encontrd una diferencia significativa, quienes
tras recibir la formacién lo cumplimentaron satisfactoriamente, también tuvieron mayor
edad 36,0 = 12,1 afos. Por otro lado, no se encontrd una asociacion entre el nivel educativo
y la calidad de cumplimentacion del registro dietético.
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Figura 14. Cumplimentacion del registro dietético segiin edad (n=55). 1: inicial y final con calidad
adecuados, 2: inicial y final con calidad inadecuadas, 3: inicial inadecuada y final adecuada, 4: solo inicial
por demostrar su dominio

5.2.4 Cambios en la ingesta de alimentos

Como se muestra en la Tabla 9, en el registro inicial las personas con DM1 reportaron
una ingesta media de 1985 kcal/dia, en la que los HC representaron el 47%, la proteina
17% y los lipidos el 36% de la ingesta caldrica total. La ingesta media de HC fue de 233.,4
+ 87,2 g diarios, equivalentes a una media de 23 raciones diarias de HC. La sacarosa
represento el 4% (9,4 = 8,8g) y la fibra el 7% (16,4 + 7,2g) de los HC totales. Ademas, se
encontré una amplia desviacion estdndar en el consumo de HC.

Tras la participacion en el proceso educativo no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la ingesta dietética. Sin embargo, se observo una reduccion
de aproximadamente 10g en la media de HC reportados y reducciones minimas en el
consumo de sacarosa.

Tabla 9. Cambios en la ingesta dietética tras la recibir la educacion nutricional (n=34)

Variable Registro inicial Regist.ro final p
media + SD media + SD
Energia total (kcal) 1985 + 649 1888 + 610 0,166
Hidratos de carbono totales (g) 233,4+ 87,2 222,4 £ 73,1 0,209
Fibra dietética (g) 16,4+7,2 16,6 + 6,7 0,765
Sacarosa (g) 9,4 +8,8 8,8+5,8 0,473
Proteinas totales (g) 85,1 +22,3 80,4 + 29,6 0,106
Lipidos totales (g) 79,7 + 29,4 77,15+ 29,0 0,369
Nimero de comidas/dia 4,3 +1,1 4,1+1,2 0,186

SD: desviacion estandar
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A pesar de que no hubo un cambio significativo en el nimero de comidas, se
observo que, posterior a la participacion en el proceso educativo, el grupo de personas
referidas por hipoglucemia realizaron un mayor numero de comidas respecto al grupo
referido por control metabolico subdptimo (p = 0,03) (Figura 15).
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Figura 15. Numero de comidas realizadas posterior al proceso educativo, segun criterio de derivaciéon (n=34)

5.2.5 Control glucémico y registro dietético

No se encontraron cambios significativos entre la cumplimentacion del registro
dietético y un menor nivel de HbAlc.

5.3 PROYECTO EDUCA-FLASH: INTERVENCION EDUCATIVA SOBRE LA ISCGM EN
PACIENTES CON DM1 Y BAJA ADHERENCIA

5.3.1 Caracteristicas de los participantes

Se evalué un total de 34 pacientes con DM1 que cumplian con los criterios de
inclusion. Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas se detallan en la tabla 10.
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Tabla 10. Caracteristicas sociodemograficas y generales de los participantes (n=34)

Caracteristica Frecuencia
Sexo (femenino/masculino) (%) 50/50
Edad (ahos) (media, rango) 40,3 (18-74)
ARos duracion diabetes (media + SD) 15,7 £ 9,7
Nivel educativo
Educacion primaria (%) 32,4
Educacion secundaria y bachillerato (%) 49,0
Universidad (%) 18,6

Complicaciones relacionadas con la diabetes a largo plazo

Microvascular (%) 44
Macrovascular (%) 24
IMC, kg/m? (media + SD) 24,9 £ 3,6
Dosis diaria total de insulina, Ul/kg/24h 0,6 +0,3

IMC: indice de masa corporal, SD: desviacion estandar, Ul: unidades Internacionales

5.3.2 Uso de isCGM

Previo a la intervencion educativa, la frecuencia media de escaneo fue de 3,1 + 1,4
escaneos/dia, con un tiempo activo del sistema iSCGM del 59,5%. Las causas mas
comunes de la baja frecuencia de escaneo fueron: omision (32,4%), sentirse bien (23,5%) y
falta de tiempo (11,8%). Otras razones menos frecuentes incluyeron baja confianza en los
datos del isCGM (8,8%), temor a conocer los resultados (8,8%) y carga emocional
relacionada con la diabetes (5,9%).

A las 12 semanas de seguimiento se observaron incrementos significativos tanto en la
frecuencia de escaneo como en el tiempo activo del dispositivo. La frecuencia media
aumentd a 6,1 £ 3,0 escaneos/dia, con un incremento medio de 3,0 escaneos/dia (p =
0,001). El tiempo activo se incremento hasta 71,8%, con un aumento medio de 12,2% (p <
0,001).

La frecuencia de escaneo también aumento significativamente después del desayuno
(19,4% vs 58,1%, p = 0,004), después de la comida (12,9% vs 54,8%, p = 0,001),
después de la cena (6,5% vs 48,4%, p < 0,001) y al despertar (6,5% vs 29,0%, p = 0,043)
(Tabla 11).
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Tabla 11. Cambio en el horario y la frecuencia diaria de escaneos con isCGM al inicio y a las 12 semanas
de la intervencién educativa (n=31)

Frecuencia de escaneo

Momento del dia

Inicio Seguimiento a las 12 semanas p
Al despertar 6,5 29,0 0,043*
Antes de dormir 22,6 45,2 0,106
Antes del desayuno 87,1 93,5 0,671
Después del desayuno 19,4 58,1 0,004*
Antes de la comida 80,6 90,3 0,473
Después de la comida 12,9 54,8 0,001*
Antes de la cena 83,9 93,5 0,425
Después de la cena 6,5 48,4 <0,001*
Antes de hacer ejercicio 9,7 16,1 0,707
Después de hacer ejercicio 3,2 16,1 0,195
Al presentar sintomas de hipo o hiperglucemia 58,1 58,1 1,000
Ante la presencia de dolor, estrés o fiebre 6,5 13,0 0,671

Los valores se expresan en porcentajes (%). *Estadisticamente significativo.

Se realizé un analisis de regresion lineal multiple para evaluar el efecto de la edad, la
duracion de la diabetes y el GMI inicial sobre la diferencia en la frecuencia diaria de
escaneo. El modelo general con la variable GMI no resultd estadisticamente significativo
(p = 0,445).

5.3.3 Control glucémico

A las 12 semanas, el TAR nivel 2 disminuy6 en 3,6% (p = 0,046), el TIR se
incremento en 8,2% (p = 0,024), el GMI disminuy6 en 0,4% (p = 0,001), la glucosa media
intersticial se redujo en 17,9 mg/dL (p = 0,025) y el CV en 3,6% (p = 0,046). No se
observaron cambios significativos en otros parametros glucométricos (Tabla 12).

Tabla 12. Resultados glucométricos al inicio y a las 12 semanas de la intervencion educativa (n=34)

Seguimientoa  Diferencia media

RERELIE Al las 12 semanas (95% IC)

TAR nivel 2, > 250 mg/dL (%) 22,4 18,6 -3,6 (-9,1a1,9) 0,046*
TAR nivel 1, > 180 mg/dL (%) 26,7 22,3 -4,4 (-10,7 a 1,8) 0,169
TIR 70-180 mg/dL (%) 45,5 53,8 8,2 (0,3a16,2) 0,024*
TBR nivel 1, < 70 mg/dL (%) 3,9 3,6 -0,3 (-1,8a1,3) 0,977
TBR nivel 2, < 54 mg/dL (%) 1,7 1,9 0,1 (-0,8a1,1) 0,340
GMI (%) 8,2+1,5 7,8 +1,1 -0,4 (-0,7 a -0,1) 0,001*
Glucosa media intersticial (mg/dL) 201,2 + 68,6 183 + 53,6 -17,9 (-36,8 a 1,0) 0,025*
Coeficiente de variacion (%) 22,4 18,6 -3,6 (-9,1a1,9) 0,046*

*Estadisticamente significativo. GMI: indicador de manejo de glucosa, IC: intervalo de confianza, TAR:
tiempo por encima del rango, TBR: tiempo por debajo del rango, TIR: tiempo en rango
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Se encontr6 una correlacion moderada a fuerte entre el aumento en la frecuencia diaria de
escaneos y la mejora en el TIR (p < 0,001) (Figura 16). De forma destacada, cada escaneo
adicional diario se asocié con un aumento del 0,51% en el TIR, lo que sugiere que para lograr
una mejora del 5% en TIR se requeririan aproximadamente 2,56 escaneos adicionales por dia.

100,0'
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Figura 16. Correlacion entre el cambio en TIR y las diferencias en la frecuencia diaria de escaneo o el
tiempo activo del isCGM (n=34). TIR: tiempo en rango, isCGM: monitorizacion continua de glucosa con
escaneo intermitente.

También se encontrd una correlacion moderada entre el TIR y el tiempo activo del
isCGM (p = 0,01) (Figura 17).
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Figura 17. Correlacion entre el cambio en TIR y el tiempo activo del isCGM (n=34). TIR: tiempo en
rango, isSCGM: monitorizacion continua de glucosa con escaneo intermitente.

Una mayor proporcion de participantes alcanzd varias de las recomendaciones del
Consenso Internacional sobre TIR tras la intervencion educativa. Se observaron mejoras
estadisticamente significativas en el porcentaje de pacientes con TAR2 (>250 mg/dL)
<5%: 17,7% vs 24,1% (p = 0,002); TIR (70-180 mg/dL) >70%: 16,5% vs 24,0% (p =
0.009); TBR1 (70-54 mg/dL) <4%: 60,7% vs 64,4% (p =0,006); TBR2 (54-69 mg/dL)
<1%: 66,6% vs 47,1% y CV <36%: 23,5% vs. 36,0% (p < 0.001) (Figura 18).
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Figura 18. Participantes que cumplieron las recomendaciones del Consenso Internacional sobre TIR (n=34).
TAR2: tiempo encima del rango >250 mg/dL, TAR1: tiempo encima del rango 181-250 mg/dL, TIR: tiempo en
rango 70-180 mg/dL, TBR1: tiempo por debajo del rango 54-69 mg/dL, TBR2: Tiempo por debajo del rango
<54 mg/dL, CV: coeficiente de variacion. Todos los valores se refieren a la glucosa intersticial.

Un analisis de regresion lineal multiple que evalud la influencia de la edad, la duracion
de la diabetes y el GMI basal sobre el cambio en TIR no mostré un efecto global
significativo (p = 0,244).

5.3.4 Uso de insulina

La frecuencia diaria de administracién de bolos de insulina aumento en 0,5 bolos/dia
(p = 0,047) entre la evaluacion basal y el seguimiento. Sin embargo, no se detectaron
diferencias significativas en la dosis diaria de insulina basal ni en la dosis total de bolos
durante el periodo de seguimiento (Tabla 13).

Tabla 13. Resultados relacionados con el uso de insulina en pacientes al inicio y a las 12 semanas tras la
intervencioén educativa con isCGM (n=34)

Seguimiento a las  Diferencia media

Resultado Al inicio 12 semanas (95% IC) p

Dosis diaria de insulina basal (Ul) 30,8 + 13,5 30,7 £ 14,2 -0,1 (-1,8 a 1,6) 0,912
Dosis diaria de insulina bolo (Ul) 18,1 +13,3 19,1 + 13,2 1,1 (-0,9a1,1) 0,279
Dosis total diaria de insulina (Ul) 48,4 + 24,5 49,4 + 25,0 1,0 (-1,3a0,9) 0,385
% insulina basal 66,2 64,0 -1,8 (-1,0 a -5,4) 0,327
% insulina bolos 33,8 35,6 1,8 (1,0 a 5,4) 0,327
Frecuencia diaria de bolos (n/dia) 3,1+1,6 3,6 +2,3 0,5 (0,1a2,1) 0,047*

Los datos se expresan como media + desviacion estandar y porcentajes. isSCGM: monitorizacion continua de
glucosa con escaneo intermitente, IC: intervalo de confianza, Ul: unidades internacionales
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6 DISCUSION

Dentro de las opciones de tratamiento disponibles, los dispositivos de tecnologia
aplicada a la diabetes buscan promover un control mas preciso de los niveles de glucosa,
facilitar la administracién de insulina y mejorar la calidad de vida de las personas con
diabetes™’®. Dada la relevancia de la educacion para que el aprovechamiento de la
tecnologia en diabetes sea Optimo y con el objetivo de contribuir con evidencia cientifica,
la presente tesis se centra en la educacion terapéutica aplicada al uso de dos dispositivos
ampliamente utilizados en la practica clinica: las Bl y la CGM.

Ambos dispositivos, que han supuesto un avance fundamental en el campo de la
diabetes, estan en constante evolucion, transformandose en sistemas cada vez mas precisos,
sofisticados y automatizados, como los sistemas HCL, que integran la Bl y la CGM
mediante algoritmos de control avanzados™~®. No obstante, la adopcién de estas
tecnologias plantea desafios inherentes a la complejidad del manejo de la tecnologia y su
integracion en la vida cotidiana, ya que las personas (y los profesionales) no s6lo deben
familiarizarse con el funcionamiento técnico del dispositivo, sino también dominar
aspectos del manejo de su enfermedad, como la insulinoterapia, el ejercicio vy,
especialmente, del impacto de la alimentacidn en la glucemia.

A su vez, cada dispositivo incorpora funcionalidades especificas, opciones de
configuracion y actualizaciones periodicas, lo que requiere que las personas usuarias estén
en constante interaccion y adaptacion con todas ellas. Ademads, aunque los dispositivos son
cada vez mas autonomos, la intervencion del usuario sigue siendo indispensable en tareas
como la insercion de canulas o sensores o la resolucion de problemas de conectividad. En
este sentido, la asuncion de los objetivos terapéuticos, el seguimiento, la alfabetizacion
tecnologica y las competencias educativas son elementos indisociables del uso de la
tecnologia aplicada a la diabetes®.

En particular, la BI es una terapia técnicamente mas compleja de ejecutar que las
MDI y, si no se utiliza de forma adecuada podria derivar en complicaciones agudas como
la DKA por el acodamiento del catéter, entre otras’>%. Por su parte, los sistemas de CGM,
aunque minimamente invasivos, también requieren interaccion activa con sus
funcionalidades y con los datos que genera. Ademas, es importante tener en cuenta que,
con su introduccion, las personas con diabetes han pasado de disponer mediciones
puntuales de glucemia capilar a contar con perfiles glucémicos continuos y complejos™*?,
que tanto el profesional sanitario como la persona usuaria deben saber interpretar. Por lo
tanto, se tiene mas informacion para analizar, lo que, si bien es una ventaja potencial,
requiere un refuerzo educativo para favorecer su utilizacion adecuada en la toma de
decisiones cotidianas.
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Esta complejidad en diferentes aspectos (técnico, interpretacion de la informacién y
toma de decisiones) hace necesario ser muy exigente con los procesos educativos que
constaten que la persona reune los conocimientos y habilidades para utilizar dichas
tecnologias. La presente tesis doctoral analiza el efecto de la educacion terapéutica en estas
tecnologias a través de dos proyectos de investigacion independientes llevados a cabo en
las Unidades de Tecnologia en Diabetes de dos centros de referencia en el territorio
nacional, el Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela y el Hospital
General Universitario de Ciudad Real.

6.1 ESsTUDIO PUMP-BASICS

Las guias clinicas destacan que la adecuada seleccion de las personas
candidatas®™"®'%!! junto con la educacién, son componentes esenciales para el uso de la
BI’""®. En nuestro programa se establecid como requisito la finalizaciéon del proceso
educativo para iniciar la terapia, es decir, las personas debian demostrar un nivel suficiente
de conocimientos y competencias para el manejo adecuado de la BI. Para ello, se considerd
la resolucion de ejercicios del cuaderno de trabajo, la elaboracion de registros dietéticos y
la ejecucion de diversas técnicas supervisadas por el educador en diabetes (insercion del
catéter, llenado del reservorio de insulina y manejo del infusor). Este enfoque permiti6
promover la autonomia y autoconfianza de la persona para el manejo inicial de la BI.

En nuestro estudio, sélo un 6,5% (n=5) de las personas decidi6 abandonar
voluntariamente durante la fase inicial del proceso educativo. Cabe destacar que todas
habian sido previamente seleccionadas por especialistas del Servicio de Endocrinologia y
Nutricion del CHUS por cumplir los criterios establecidos para el inicio de terapia con BI.
Asimismo, habian realizado una visita preliminar en la que cada persona fue informada
sobre los beneficios, limitaciones y requerimientos de la terapia con BI. A la vista de estos
resultados, el bajo porcentaje de abandono durante esta fase sugiere un interés de la
mayoria de las personas en el cambio a este método de administracion de insulina.

Estas personas que optaron por no continuar el proceso educativo presentaron
caracteristicas diferenciales respecto al resto de la cohorte: eran mayoritariamente hombres
(80%), mas jovenes (33,4 £14,5 afios vs 36,3 + 12,1), con menor tiempo de evolucion de la
DMI (9,2 £ 4,3 afios vs 15,4 + 10,5), menor nivel educativo y todas habian sido referidos
por CMS. Aunque no se registraron sistematicamente los motivos de abandono, es posible
que factores relacionados con la motivacion®'® hayan influido debido a los
requerimientos y responsabilidades del proceso educativo (asistir a las sesiones, resolver
los ejercicios y los retos que conlleva un aprendizaje).

También se ha descrito que los hombres presentan mayor dificultad para adoptar
conductas de autogestion de la diabetes y para implicarse en actividades de cuidado de la
salud, lo cual se relaciona con factores socioculturales y expectativas asociadas a la
masculinidad'®. Otros aspectos relacionados con la integracion de la tecnologia en la vida
cotidiana, especialmente portar el dispositivo de manera continua, también podrian haber
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influido en la decision de abandono. En la literatura se han descrito también molestias y

ansiedad asociadas a su uso, interferencia con actividades cotidianas y la elevada demanda
. . .y 104-1

conductual como barreras que conducen a la discontinuacion del uso de la BI'"'%+1%,

Estos hallazgos refuerzan la necesidad de que este proceso sea informado y
consensuado con cada persona candidata, especialmente en los perfiles con mayor
probabilidad de presentar barreras relacionadas con la terapia y/o con el programa
educativo. En estos casos, resulta prioritario adaptar los programas educativos y desarrollar
estrategias de apoyo individualizadas. Ademads, es fundamental que las personas con
diabetes estén informadas de las opciones terapéuticas, que comprendan las competencias
necesarias para su manejo y que participen activamente en el proceso educativo, con el
acompafnamiento de profesionales expertos en tecnologia en diabetes. Por otro lado, es
esencial la incorporacion del registro y andlisis de los motivos de abandono como un
indicador clave de mejora continua del programa educativo, ya que permite identificar
barreras relevantes que condicionan la participacion efectiva de determinados perfiles de
pacientes.

Las 71 personas que continuaron y finalizaron el programa educativo presentaron una
edad media de 36,3 afios y 15,4 afos de evolucion de la DMI. Estos datos son similares a
los descritos en el Registro Espafiol de Bomba de Insulina (SPAIP)'", en el que se
incluyeron 2. 979 participantes de todo el territorio nacional. En ambos casos un 65% de
los participantes eran mujeres y tenian un nivel educativo elevado, lo que sugiere que estos
factores podrian asociarse con el acceso y aceptacion a la tecnologia aplicada a la diabetes.
Lo anterior también contrasta con el perfil que abandon¢ el programa de forma voluntaria,
descrito previamente. El CMS y la hipoglucemia fueron las causas mas frecuentes de
derivacion para iniciar BI en ambos estudios. Sin embargo, el Registro SPAIP, incluy6 una
importante proporcion por variabilidad glucémica (18,8%) y una mayor proporcion por
embarazo (13,8%). En nuestro estudio los participantes remitidos por variabilidad
glucémica se incluyeron en el grupo de CMS. Con respecto al embarazo, la inclusion en el
SPAIP de centros autondmicos de referencia en diabetes y embarazo podria haber causado
que esta proporcion fuese mayor.

Durante las distintas fases y visitas del proceso educativo, un 14% (n=10) de las
personas presentd dificultades significativas para avanzar y completarlo. Sin embargo, el
disefio de nuestro programa permitié ofrecer sesiones individualizadas de refuerzo en los
contenidos que representaban mayor dificultad. Estos fueron el conteo de raciones de HC,
la aplicacion de la relacion insulina/HC, el uso del FSI, la insercion del catéter y el ajuste
de la BI ante hiperglucemia, competencias que requieren calculos y la realizaciéon de
técnicas clinicas. Este grupo en su mayoria habian sido referidos por hipoglucemia o CMS
y se caracterizO por un nivel educativo mas bajo (estudios secundarios como nivel
maximo).

Nuestros resultados indican que la formacion académica previa influye de forma
significativa en el proceso educativo que capacita para iniciar la terapia con BI. Las
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personas con estudios primarios requirieron mas sesiones que aquellas con estudios
secundarios o postobligatorios (p < 0,001) y mas tiempo para completar el proceso
educativo (p = 0,03). La evidencia previa*’®"’ muestra una mayor representacién de
personas con nivel educativo elevado entre los usuarios de BI, mientras que un bajo nivel
educativo se asocia con menor participacion y adherencia en programas de educacion en
diabetes'*®

personas con menor formacion académica alcanzaran los objetivos de aprendizaje.

. En nuestro caso, las visitas de refuerzo fueron determinantes para que las

A pesar de las dificultades enfrentadas, estas personas finalizaron con éxito la
formacion, lo que resalta la necesidad de desarrollar programas educativos inclusivos que
garanticen el acceso equitativo a los beneficios de la tecnologia en diabetes,
independientemente de la edad, nivel de estudios y/o experiencia tecnoldgica. Lo anterior
es esencial para reducir la brecha en el acceso a alternativas terapéuticas, ya que, si su
utilizacion se limita a los pacientes motivados o con buenos comportamientos de
autocuidado, la tecnologia ampliaria la brecha de desigualdad en salud'".

Asimismo, es importante considerar las personas adultas con DM1 que podrian
beneficiarse de la terapia con BI. No obstante, su nivel educativo y el tiempo transcurrido
desde su educacion formal (obligatoria), podrian suponer barreras no solo para la autogestion
de la diabetes, sino también para la participacion en un proceso educativo y para el potencial
uso de tecnologia en diabetes. Ademas, estos perfiles de pacientes suelen estar conformados
por “no nativos digitales”, lo que podria dificultar tanto el manejo de los dispositivos como
la comprension de conceptos tecnoldgicos. De hecho, en nuestro estudio el rango de edad de
las personas que Uinicamente cursaron estudios primarios fue de 36-57 afios.

El motivo de derivacion también podria influir en la duracién del proceso educativo: las
personas referidas por CMS (p = 0,004) o hipoglucemia (p = 0,034) necesitaron mas
semanas que las referidas por embarazo. Una posible razon es que quienes tenian CMS e
hipoglucemias enfrentaran mayores desafios adicionales en su autogestion y autocuidado, y
la posibilidad que priorizaran la reduccién en la variabilidad glucémica y acercarse a sus
objetivos glucémicos. En cambio, cuando la terapia con BI se inicia por diabetes
pregestacional, ésta requiere intervenciones intensivas debido a la necesidad de mejorar los
valores de glucosa lo antes posible para evitar los riesgos asociados con un mal control
durante el embarazo. Sumado a esto, la adherencia suele ser elevada debido a la
motivacion™.

La existencia de un protocolo especifico del programa en la Unidad de Tecnologia en
Diabetes, junto con el registro sistematico de las visitas, la metodologia y la estructura del
proceso educativo, permitio identificar y abordar las areas donde se concentraban las
principales dificultades. Es esencial que las unidades de diabetes organicen la educacion
terapéutica mediante programas estructurados, que registren la evolucion del aprendizaje,
evalien de forma objetiva las competencias adquiridas y que estos procesos sean
conocidos por el equipo sanitario implicado (los que derivan, los que educan, y los que
realizan el seguimiento clinico). En nuestra experiencia, esto permitio recopilar y valorar
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informacion sobre la adquisicion de competencias y garantizar una capacitacion
homogeénea de las personas a pesar de las dificultades encontradas.

La poblacién de nuestro estudio requirié una media de 6,4 = 1,7 sesiones y 12,9 = 9,6
semanas para completar el proceso educativo previo al inicio de la BI. En comparacion, el
RTC REPOSE describe un programa intensivo de 5 sesiones impartidas en una semana®,
mientras que el INPUT incluye 12 sesiones’*', ambos con formato grupal. En nuestro
caso, el planteamiento inicial contemplaba la realizacion de una sesién semanal, sin
embargo, debido a diversos factores individuales como la disponibilidad de los
participantes y a factores logisticos (organizacion de las actividades clinicas y
disponibilidad de recursos humanos y materiales), la duracion del proceso mostré una
notable variabilidad.

En relacion con el nimero de sesiones, observamos que es un nimero similar al estudio
REPOSE™, con la diferencia de que en nuestro caso se repitieron las sesiones en las que los
participantes presentaron dificultades o no alcanzaron los objetivos educativos previstos. La
intensificacion de la frecuencia de las sesiones podria acortar los tiempos, sin embargo, en
nuestro caso no fue posible, debido a la dificultad de los pacientes para realizar varias
sesiones a la semana por motivos laborales y la organizacion de las consultas.

En cuanto a los factores intrinsecos de los pacientes, la duracion del proceso podria
optimizarse si contaran con conocimientos previos en autogestion de la diabetes y nutricion
practica, lo cual seria esperable dado el tiempo transcurrido desde el diagnostico de la
DMI (15,4 £ 10,5 afios). En nuestro trabajo, las sesiones que fueron necesarias repetir con
mas frecuencia fueron las relacionadas con aspectos técnicos de la BI (insercion del catéter
y ajuste de la BI en hiperglucemia) y aspectos nutricionales de tipo practico, especialmente
la dieta por raciones. En este sentido, consideramos que el conocimiento previo en
nutricion podria haber acortado la duracion del proceso considerablemente.

En algunos paises, como Reino Unido, existen programas estructurados de formacion
béasica en DMI que garantizan una base educativa comun'”. En cambio, en Espafia el
acceso a estas iniciativas contintian siendo limitado y desigual. De hecho, existe un debate
relacionado con los conocimientos minimos que una persona con DM1 deberia tener antes
de acceder a un programa educativo para iniciar la terapia con BI. Si las personas iniciaran
el programa con un nivel basico o intermedio de aspectos basicos de autogestion, como la
nutricion o la respuesta glucémica postprandial, probablemente el proceso formativo se
facilitarian considerablemente. Debido a la realidad de nuestro entorno, en el cual estas
personas presentan una formacion en diabetes muy heterogénea y no sistematizada, fue
necesario reforzar esta formacion basica, con el consecuente impacto en la prolongacion
del programa.

Nuestros resultados muestran una mejoria estadisticamente significativa del control
metabolico a corto plazo, tras la participaciéon en el programa, evidenciada por una
reduccion estadisticamente significativa de la HbAlc de 0,54%. Con el inicio de la terapia
con BI este beneficio se potencid y mantuvo a largo plazo, observandose una mejoria
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significativa adicional tras 5 afios de seguimiento. Estos hallazgos son congruentes con los
estudios previos, que describieron reducciones en la HbAlc de entre 0,2% y 0,85% '%° y
que refuerzan el impacto positivo y sostenido de la educacion para el uso de BI sobre el
control metabolico. Esta sinergia entre la educacion terapéutica y la tecnologia en diabetes
es un factor que se debe tener en cuenta para optimizar los resultados.

Diversos estudios han sefialado el potencial beneficio de la terapia con BI*'. A la vista
de nuestros resultados, consideramos probado que la educacidon terapéutica de calidad
contribuye significativamente a la mejora que aporta la tecnologia. Este efecto también ha
sido descrito por Hee Yoo et al. (2022) en un RCT aleatorizado con 50 pacientes con DM1
en el que se valoro el impacto de la educacion terapéutica estructurada e individualizada en
tecnologia en diabetes, concretamente en sistemas de CGM®’. Se observé que la educacion
estructurada mejord significativamente el control glucémico en comparacion con la
practica clinica habitual. Estos resultados sugieren que la educacion terapéutica
individualizada debe ser un componente esencial para maximizar los beneficios la
tecnologia en pacientes con DMI.

Ademas, se debe tener en cuenta que la formacion individualizada, que incluyé
aspectos de monitorizacion, establecimiento de objetivos glucémicos, insulinoterapia y
nutricion, pudo haber favorecido una autogestion mas eficaz, lo que contribuyd a mantener
las mejoras en la HbAlc a largo plazo.

A los cinco afios del inicio de la BI, 8,5% de las personas discontinuaron la terapia,
principalmente por baja adherencia y preferencia de regresar a las MDI. En programas
como este, la literatura ha descrito tasas de abandono variables: 9,5% en otro estudio en
Espaiia® y 3% en un estudio longitudinal con 8.935 participantes del T1D Exchange Clinic

Registry'*.

En nuestra cohorte, el perfil de quienes discontinuaron la terapia con BI, a diferencia
de quienes abandonaron durante el proceso educativo, mostrdé un equilibrio de género,
mayor nivel educativo y en su mayoria habian sido referidas por CMS, aunque también
hubo personas referidas por hipoglucemia o embarazo. Una caracteristica comun, tanto en
quienes abandonaron durante el proceso educativo como en quienes discontinuaron el uso
de BI, fue la presencia de valores basales de HbAlc mas elevados y menor edad en
comparacion con quienes continuaron el uso de BI. El estudio longitudinal del T1D
Exchange Clinic Registry reportd la misma asociacion, relacionandolo también a una

. . . . ., . 104
insuficiente automonitorizacion de glucemia'®*.

Otro hallazgo relevante es que, ninguna de las personas que describio barreras
significativas para completar el proceso educativo abandond el proceso educativo ni
discontinu¢ la terapia con BI durante los 5 afios de seguimiento. La adherencia de este
grupo con alto riesgo de abandono a priori podria estar vinculada con el abordaje
individualizado y participativo, que permitid adaptar el ritmo de aprendizaje y reforzar
contenidos segiin las necesidades particulares. Estos hallazgos también ponen en
relevancia la importancia de que los educadores en diabetes identifiquen de forma
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anticipada los posibles factores de riesgo y desafios potenciales en cada uno. Asi mismo,
refuerza que el rol del educador en diabetes no se limita a la transmision de conocimientos,
sino a un rol proactivo que implica la implementacion de estrategias con fundamento
cientifico para guiar y acompaiar a las personas a lo largo de las distintas fases del
tratamiento®' ',

Para los equipos sanitarios y educadores en diabetes, estos resultados pueden resultar
de gran utilidad a la hora de la organizacion de las consultas de educacion y para la
planificacion o reestructuracion de programas educativos, ademas enfatizan en la
necesidad de que sean adaptados a las necesidades de las personas. Asimismo, la creacion
de materiales adaptados al nivel educativo también podria favorecer la comprension y la
adherencia de esta poblacion, que seria interesante valorar en futuras investigaciones.

Al planificar un programa educativo estructurado y centrado en la persona con
diabetes, es fundamental considerar las barreras potenciales que pueden dificultar, retrasar
o incluso impedir la finalizacion del proceso educativo y, por lo tanto, el inicio de la
terapia. En el caso de la tecnologia, particularmente la BI, se afade la complejidad
inherente al manejo del dispositivo que, aunque se ha simplificado en los ultimos afos,
continua siendo compleja. En nuestro estudio, tanto la formacion académica como el
criterio de derivacion tuvieron un peso importante en la duracién del proceso educativo,
hallazgo puede ser de gran utilidad al adaptar los programas y planificar las actividades de
las consultas de educacion terapéutica.

El acceso y disponibilidad de consultas especializadas en tecnologia aplicada a la
diabetes, guiadas por profesionales expertos en este ambito y orientadas en la educacion
terapéutica y al seguimiento de los pacientes con BI, es fundamental y nuestros hallazgos
respaldan esta necesidad. La creciente incorporacion de estas tecnologia en la practica
clinica hace necesario un incremento paralelo de los recursos destinado a ofrecer mas
consultas y programas educativos que sean factibles y adaptados tanto para la organizacion
como para las personas. Este refuerzo podria beneficiar al proceso educativo,
especialmente en su duracidon, aunque consideramos que resultaria complejo concentrar
todas las sesiones formativas en una semana.

Ciertas competencias como el conteo preciso de HC y los ajustes en la cantidad y
modalidad de bolos de insulina, requieren tiempo, practica continua y acompafiamiento
progresiva para afianzarse adecuadamente. Otras metodologias incluyen sesiones grupales
y la opcion de realizar la formacion mediante teleconsulta, acciones que se podrian valorar
en futuras actualizaciones del programa educativo y que aportarian mas flexibilidad y
accesibilidad. Sin embargo, y a la vista de nuestros resultados, consideramos que una
alternativa factible seria una metodologia hibrida, que combine sesiones individuales y
grupales, en la que los grupos sean reducidos (4-6 personas) y que las personas tengan un
perfil clinico y sociodemografico similar, considerando las fortalezas, desafios, barreras y
facilitadores, asi como una evaluacion de los participante de la calidad y satisfaccion del
programa educativo, a modo de evaluacion de calidad.
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6.2 SUBESTUDIO NUTRI-PUMP-BASICS

La alimentacion saludable y adaptada a las necesidades de cada momento, constituye
un componente crucial en el manejo de la DM1, especialmente en las personas usuarias de
BI, dado que deben ajustar su tratamiento de forma estratégica, en funcion de las raciones
estimadas de HC ingeridos, la composicion de las comidas (particularmente aquellas con
alto contenido de lipidos y proteina), el FSI y la relacion insulina/HC. Sin embargo, la
evidencia cientifica en este &mbito sigue siendo limitada.

Considerando la complejidad de estos aspectos y la dificultad que representaron para
que un namero importante de personas avanzara en el proceso educativo, se realizd un
subestudio para analizar el impacto de la educacion en la cumplimentacion del registro
dietético y analizar la informacidon que éste aporta. Aunque no era un objetivo principal del
programa educativo, lo anterior permitido conocer como era la ingesta de las personas con
DMI remitidas para el inicio de la terapia con BI y si realizaron cambios durante el
proceso. En nuestro programa, los candidatos entrenaron las competencias mediante la
elaboracion de sus propios registros dietéticos y la resolucion de ejercicios que simulaban
situaciones cotidianas del uso de la BI.

Previo al inicio del programa educativo, la ingesta energética media fue de 1985 + 649
kcal/dia, con una distribucion de macronutrientes de 47% HC, 36% lipidos y 17%
proteinas. Segun el Consenso sobre terapia nutricional para adultos con diabetes o
prediabetes™''? y los Standards of Care in Diabetes 2025* no existe una proporcion
universalmente recomendada de macronutrientes para personas con diabetes, por lo que la
distribucién debe individualizarse. Sin embargo, otro estudio en personas adultas con
diabetes ha reportado un consumo moderado de HC (alrededor de 45% de la ingesta
energética total), ~35-40% de lipidos y el porcentaje restante (~16-18%) de proteinas'"?

muy similar al de nuestra muestra.

En relacion con los HC, la ingesta media fue de 222 + 73g/dia y la de sacarosa fue de
9,4 + 8,8g/dia, cantidades similares a las descritas en estudios previos en poblacidon usuaria
de BI™''*. Por otro lado, la ingesta media de fibra (16,4 + 7,2g/dia) estuvo muy por debajo
de la recomendacion (25-30g/dia), similar a la poblacion general®, a pesar de su beneficio
demostrado en la respuesta glucémica posprandial y el control glucémico’. Teniendo en
cuenta el impacto que tienen el consumo de sacarosa y de fibra en la respuesta glucémica y
que las personas derivadas para iniciar terapia con Bl no cumplian las recomendaciones,
resulta evidente que es necesario reforzar estos aspectos en la formacion de las personas
con DM1 y particularmente en aquellas candidatas a BI.

El registro dietético constituye una herramienta prospectiva y autoadministrada, previa
formacion por un profesional experto en nutricién, que permite documentar en detalle los
alimentos y bebidas consumidos durante un periodo determinado. Este método no solo
posibilita una evaluacion cuantitativa y cualitativa de la ingesta de macro y
micronutrientes, sino que también es de utilidad como recurso educativo en el abordaje
nutricional de las personas con DM1°"'">. En este sentido, el registro favorecié a las
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diversas partes implicadas en el proceso educativo: permitid a las personas trabajar
competencias como la identificacion de HC en su alimentacion y la aplicacion de
estrategias practicas como conteo de raciones, mientras que al profesional de nutricion
aportod informacion para valorar el registro dietético de la persona y realizar un abordaje
nutricional mas preciso. Por ello, la calidad del registro dietético, en término de precision,
completitud y fiabilidad, es determinante para su utilidad para personalizar el tratamiento y
mejorar el control glucémico y planificar estrategias para facilitar los objetivos formativos
y clinicos.

En nuestra cohorte, 34,5% (n=19) de las personas candidatas a terapia con BI realiz6
el registro inicial con calidad insuficiente para realizar la valoracion de la ingesta dietética.
Los principales factores que afectaron la calidad y fiabilidad de los registros fueron la
omision de cantidades o de comidas realizadas, la falta de especificidad sobre el peso
reportado (si correspondia a alimentos crudos o cocidos) y la informacion inespecifica de
los alimentos consumidos.

Al finalizar el proceso educativo, un 21,8% (n=12) de las personas que inicialmente
habian realizado el registro dietético con calidad inadecuada lograron cumplimentarlo con una
calidad adecuada y suficiente. Esta mejora podria estar asociado con la adquisicion de
conocimientos sobre la identificacion y conteo de raciones de HC, la comprension de la
importancia de conocer los alimentos y los macronutrientes que aportan, asi como la presencia
de condiciones que facilitaran el registro (como preparar la propia comida en casa en lugar de
consumirla fuera, lo que facilita el pesaje, conocer los ingredientes y las cantidades utilizadas,
estimar raciones a partir de etiquetas nutricionales y desarrollar el habito de registrar en el
momento de la ingesta). Debido a que el registro se utilizo para capacitar a las personas en el
conteo de HC, cuando las personas presentaban registros incompletos o inadecuados, se
utilizaron otras herramientas, como libros de fotografias de porciones de alimentos (Figura 10),
alimentos reales y etiquetas de alimentos para comprobar el aprendizaje y la aplicacion de las
competencias necesarias, como el conteo de raciones.

Nuestros hallazgos sugieren que la edad influye significativamente en el cumplimiento
de un registro dietético de calidad: las personas que cumplimentaron el registro dietético
con calidad adecuada al inicio y al final eran de mayor edad comparadas con quienes lo
hicieron con calidad inadecuada al inicio y al final (39,8 vs 27,9 anos) (p= 0,028).
Asimismo, en el grupo que inicialmente no registré adecuadamente pero que logrd hacerlo
tras recibir formacion (12,7%), tenian una mayor edad (36,0 + 12,1 anos). Este hallazgo
coincide con estudios previos que indican que la edad podria asociarse con una menor
adherencia a las actividades de autogestion''*'"’, lo cual es relevante tomar en cuenta para
considerar estrategias que sean compatibles con sus necesidades, pero sin perder la
rigurosidad de las herramientas de valoracion.

Aunque el objetivo educativo principal fue capacitar a los pacientes para la
identificacion y el conteo de HC, es posible que los conocimientos adquiridos hayan
inducido a que modificaran de forma autonoma ciertos habitos alimentarios. De forma

97



VERONICA IZQUIERDO VAZQUEZ

general, las personas candidatas a BI de nuestro estudio reportaron una frecuencia media
de 4,3 + 1,1 comidas al dia, sin cambios significativos tras el proceso educativo. Sin
embargo, las personas derivadas por hipoglucemias incrementaron el numero de comidas
diarias en comparacioén con las referidas por CMS (p= 0,03), lo que podria reflejar una
mayor comprension del impacto de los HC sobre la glucemia y la adquisicion de
estrategias practicas para la prevencion o manejo de episodios de hipoglucemia.

Aunque no se registrd sistemdticamente la incidencia de hipoglucemias (o su
severidad) y si este incremento de comidas fue una accidon compensatoria, es un aspecto
que podria considerarse en futuros procesos educativos como una forma mdas de
autoaprendizaje. Otra posible explicacion es que algunas personas con diabetes tienden a
restringir voluntariamente el consumo de HC por temor a una hiperglucemia o para evitar
la administracion de insulina''®. Adicionalmente, este hallazgo refuerza la importancia que
desempefia la educacion nutricional en la deconstruccion de creencias erroneas
relacionadas con la alimentacion de las personas con diabetes, en ocasiones fomentadas
por opinion sin fundamento y generalizada por parte del personal sanitario no experto en

. s, . 13
diabetes y que genera confusion en las personas con diabetes .

Las competencias en el ambito de la nutricion representan uno de los principales
desafios, especialmente lo que respecta a la elaboracion de un registro dietético de calidad y
en diversas ocasiones para incorporar nuevas competencias (como identificar HC y
posteriormente cuantificar raciones), como fue el caso de nuestro programa. Aunque el
creciente desarrollo de aplicaciones moviles y herramientas digitales podrian reemplazar el
registro dietético manual por un registro digitalizado'"’, no todas las personas podrian
mostrar preferencia o facilidad para introducir una tarea mas en formato digital. Ademas, la
participacion activa en el registro (pesando, identificando alimentos, leyendo etiquetas
nutricionales, contado raciones) permite que la persona con diabetes integre mejor los
conocimientos.

El conteo de raciones de HC representd otro de los desafios para las personas
candidatas. Debido a la relativa complejidad de esta competencia y su papel fundamental
para el ajuste terapéutico y la seguridad de la persona usuaria, el programa priorizé el
desarrollo de esta competencia sobre la intervencion dirigida a mejorar los habitos
alimentarios con el fin de no sobrecargar el proceso de aprendizaje. Es decir, la dificultad
inherente a la transicion del tratamiento con MDI a BI, sumado a las demandas del ajuste y
manejo de la BI, podria haber aumentado si ambos procesos hubieran sido abordados
simultaneamente. Este tipo de intervenciones educativas orientadas en la promocion de
habitos saludables (por ej. aumentar alimentos fuente de fibra, reducir la cantidad y/o la
frecuencia de ultraprocesados, realizar actividad fisica) podrian realizarse tras el inicio de
la terapia con BI, como parte del apoyo continuo recomendado por las guias
internacionales para el uso de BI"®

A pesar de que hemos encontrado alguna modificacion en el patron de consumo
alimentario durante el proceso de formacion basica para el inicio de BI, es importante
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destacar que la adquisicion de conocimientos no garantiza la modificacion de conductas, lo
que pone en manifiesto la necesidad de reforzar la educacion mediante estrategias
individualizadas basadas en las necesidades y caracteristicas de cada persona. Un aspecto
llamativo de nuestra cohorte es que, a pesar de la cantidad de afos viviendo con DM1, lo
que podria implicar una mayor exposicion previa a educacion nutricional y a prevencion
como parte de los cuidados habituales de la DMI, no se evidencié un nivel del
competencias acorde como se esperaba. Las dificultades manifestadas durante el proceso
educativo ponen en manifiesto la necesidad de una educacidn estructurada en esta area y
un reciclaje educativo, incluso como parte de la atencion habitual en diabetes, y
especialmente en momentos clave, como la transicion a la BI, tal como proponen los
estandares para la educacion y el apoyo para la autogestion de la diabetes®®.

Ademas, el cambio de héabitos de alimentacion es un proceso multifactorial que suele
requerir tiempo para consolidarse, ademas de motivacion, apoyo del entorno inmediato y
practica de forma continua para consolidarse. En este sentido, las 13 semanas que en
promedio requirieron las personas para completar el proceso educativo podrian no haber
sido suficientes para reflejar cambios potenciales. Con una formacién y seguimiento
adecuados, las personas usuarias de BI podrian alcanzar una alimentacion flexible y con
variaciones en la ingesta de HC y sin comprometer el control glucémico’. Estos resultados
podrian servir como base para reforzar la idea de la educacion y seguimiento
individualizado,

Por otra parte, a pesar de los avances tecnoldgicos en los sistemas HCL, que
incorporan algoritmos de decision y en las aplicaciones basadas en inteligencia artificial
(IA) para estimar la ingesta de HC, la implicacion activa de la persona continua siendo
indispensable. Estos sistemas atin no compensan por completo la variabilidad en la ingesta.
Por tanto, la educacion nutricional mantiene un rol crucial para favorecer la integracion
efectiva de la tecnologia en la autogestion de la DM1.

6.3 PROYECTO EDUCA-FLASH

La frecuente automonitorizacion de la glucemia en las personas con diabetes es
esencial para un ajuste seguro y efectivo de la insulinoterapia®, ya sea a través de MDI o
BI. El uso de sistemas de CGM se ha extendido en la practica clinica como una alternativa
a la glucemia capilar debido a sus multiples ventajas, como una mayor precision,
conveniencia y comodidad para el paciente y la informacion que aporta (valor y tendencia
de glucosa y variabilidad glucémica intersticial)>"*. A diferencia de la tCGM, en la
1SCGM el valor de glucosa se obtiene “a demanda”, es decir, inicamente cuando la persona
acerca el monitor al sensor, por lo que la frecuencia de escaneo dependera del paciente’™.
El uso de isCGM en pacientes con DM1 esta ampliamente extendido y el tratamiento con
MDI permite una mejora del control metabolico, sin embargo, esta mejora depende de la
interaccion del paciente con el dispositivo y de la frecuencia de escaneo®™.
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Al igual que otras tecnologias aplicadas a la diabetes, sin una formacion especifica ni
acompanamiento profesional, la isCGM generalmente no contribuye de forma significativa
en el mejoramiento del estado metabolico®™'?’. Las personas usuarias necesitan una amplia
gama de conocimientos y habilidades para aprovechar todo el potencial de un sistema
CGM y, al mismo tiempo, evitar posibles efectos negativos, como las sobrecorrecciones' .
Ademéds, la informacioén aportada por el sistema, aunque a priori pueda parecer algo
positivo, en muchos casos puede generar confusion, sobrecarga emocional o dificultad en
la toma de decisiones y este hecho puede repercutir en el uso de esta tecnologia, reflejado
en la interaccion del paciente con el dispositivo y mds concretamente en el nimero de

. . . 2
escaneos que realiza para monitorizar su glucosa’”.

Es por ello que la CGM debe ir acompafiada de educacion terapéutica de calidad que
trascienda del aprendizaje sobre la insercion e inicio del dispositivo. Si lo comparamos con
otras tecnologias aplicadas en diabetes como la terapia con BI, la CGM presenta una serie
de caracteristicas (facilidad de uso, experiencia de wusuario, insercion del sensor
minimamente invasivo, duracion) que hacen que el proceso educativo para iniciar esta
terapia sea mas breve y sencillo. De ahi que los programas educativos de formacion basica
suelan enfocarse en la insercion, inicio, manejo e informacioén aportada por el sensor de
forma general®”'*' y que a partir de ahi se desarrollen intervenciones educativas adaptadas
a las necesidades especificas de los pacientes.

Sin embargo, este tipo de intervenciones especificas que abordan con profundidad
aspectos relacionados con la interpretacion de la informacién aportada por el sistema CGM
(el informe AGP y los datos que despliega la pantalla del receptor), la estrategia de
medicion, o el efecto de la ingesta en la respuesta postprandial contintian siendo limitadas.
Como consecuencia, una proporcion considerable de personas usuarias de esta tecnologia
no aprovecha todo su potencial.

Es fundamental superar la idea de que la CGM constituye unicamente una alternativa a
la glucemia capilar sin la incomodidad de los punciones capilares. La utilidad y fortaleza
de la CGM radica en su capacidad para ofrecer una vision dinamica, detallada y continua
del comportamiento de la glucosa, ademas de la posibilidad de configurar alarmas de aviso
de tendencia, que en conjunto favorecen una autogestion de la diabetes mas y proactiva, no
solo por parte de las personas usuarias, sino también del personal sanitario a cargo del
seguimiento de estos pacientes’'**'*. Para aprovechar esta herramienta, es
imprescindible optimizar el uso de la informacidén que proporciona, lo cual requiere la
participacion activa del paciente en la interpretacion de los datos y en la toma de
decisiones®. Este enfoque promueve el empoderamiento del paciente, fomentando su
autonomia y compromiso en el autocuidado.

La integracion de la tecnologia en el manejo de la diabetes es un componente esencial;
sin embargo, la tecnologia por si sola no garantiza resultados positivos. Cuando se
acompana de una intervencion educacion, los beneficios de estas herramientas se
potencian, favoreciendo mejores resultados clinicos, mayor autoeficacia y satisfaccion
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percibida por parte del paciente, asi como una reduccion en las tasas de abandono del
1 4
tratamiento’ >+83-87:89

No obstante, una limitacion de la iSCGM es la necesidad de escanear en sensor para
obtener los datos, lo cual puede afectar la adherencia del dispositivo y por ende, el control
glucémico. En nuestra cohorte, las causas mas comunes de la baja frecuencia de escaneo
fueron: omision (32,4%), sentirse bien (23,5%) y falta de tiempo (11,8%). Las causas menos
comunes incluyeron desconfianza en los datos del isSCGM, temor a conocer los resultados y
carga emocional relacionada con la diabetes.

Nuestro estudio resalta los beneficios glucémicos de una intervencion educativa
disefiada para abordar la baja frecuencia de escaneos diarios (<4 mediciones diarias) en
personas con DMI1 previamente usuarias de iSCGM. El hallazgo principal fue el
incremento significativo en su frecuencia de escaneos en 3,1 mediciones adicionales por
dia, alcanzando una media de 6,1 =+ 3,0 escaneos por dia a las 12 semanas de seguimiento
(p = 0,001). La frecuencia de escaneos diarios es una accion crucial para que las personas
con diabetes sepan no sélo su nivel de glucemia en tiempo real, sino también la velocidad
y direccion de cambio, de manera que pueda anticipar episodios de hipo o hiperglucemia y
puedan actuar proactivamente®™.

La frecuencia de escaneos se incrementd significativamente ante situaciones que
tienen un impacto directo sobre los niveles de glucosa, especificamente después del
desayuno, comida y cena, asi como al despertar. El hecho de que incrementaran las
mediciones posteriores a las comidas permitié conocer mejor la respuesta glucémica
postprandial y tomar decisiones mas informadas sobre la alimentacién, como por ejemplo
reducir o aumentar las raciones de HC, cambiar el orden de consumo de los alimentos (por
ejemplo, primero el alimento con los HC de mayor velocidad de absorcion) y/o reducir la
ingesta de determinados alimentos. Esos cambios estan basados en el autoaprendizaje de
las personas con DM1. Previamente, los participantes ya realizaban un escaneo frecuente
antes de las tres comidas principales, siendo el momento del dia con la mayor frecuencia
de monitorizacion, tanto antes como después de la intervencion. Cabe destacar que, en esta
intervencion educativa, la edad, los afos de evolucion de la diabetes y el CGMI inicial no
tuvieron una asociacion estadisticamente significativa con la frecuencia diaria de escaneos.

También observamos un incremento estadisticamente significativo de los escaneos al
despertar. El aumento de los controles postprandiales supone un aumento de la calidad de
la informacion en momentos del dia donde no es habitual que los pacientes analicen sus
valores. Esta accion es de gran valor para mejorar el control metabolico y evitar
situaciones de valores fuera del objetivo como hiper e hipoglucemias. Estas ultimas,
constituyen una de las mayores preocupaciones que suelen tener las personas con DM 1.
A la vista de los resultados obtenidos, y considerando tanto el desarrollo de la intervencion
educativa como su duracion, puede afirmarse que esta fue altamente efectiva. En términos
generales, se cumplieron los objetivos planteados. Se logré un aumento significativo en el
nimero de escaneos realizados por los participantes y se reforzaron de manera notable los
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conocimientos relacionados con la autogestion de los datos proporcionados por el sistema
de CGM.

Cabe destacar que en la intervencion el profesional sanitario responsable de la
intervencion utilizdo material educativo especifico, desarrollado por el equipo investigador,
para abordar los objetivos educativos. Este material constaba de ejemplos de situaciones
con datos de glucosa para que los participantes resolvieran y discutieran durante la
intervencion y un listado de los momentos del dia donde la persona realizaba los escaneos
y se acordd, un plan de escaneos diarios. Es posible que este refuerzo individualizado
motivara a las personas a sobrellevar los motivos que previamente mencionaron como
causantes de una baja monitorizacion.

Como consecuencia de dicho aumento en la frecuencia de escaneo (monitorizacion),
se observd un aumento significativo del tiempo activo del sensor (59,5% vs 71,8%) (p <
0,001), lo cual es clinicamente relevante, ya que, de acuerdo con el Consenso
Internacional del TIR, un tiempo activo >70% durante al menos 14 dias, se considera el
umbral minimo para garantizar la validez de las métricas derivadas del CGM, como el TIR
y la VG*2. Ademas, un mayor tiempo activo también incrementa la precision vy la fiabilidad
de las decisiones terapéuticas basadas en la informacidén que esta tecnologia aporta a la
persona con diabetes.

El aumento significativo en la frecuencia de escaneos (monitorizacidon) se asocid con
una mejora del 8% en el TIR (p = 0,024), observandose que cada escaneo adicional por dia
se asocid con un aumento del 0,51%. De forma consistente, se encontraron mejoras
significativas en otras glucométricas, incluyendo una reduccion en el TAR nivel 2 (>
250mg/dL) de 3,6% (p = 0,046), una reduccién en la glucosa intersticial media (p = 0,025)
y en el GMI, que disminuy6é 0,4% (p = 0,001). Estos hallazgos son clinicamente
significativos, ya que la literatura indica que aumentos moderados en el TIR se asocian con
reducciones significativas en el riesgo de complicaciones microvasculares y una mejor
estabilidad glucémica®®>. Ademdas, una proporcion de nuestra cohorte presentaba
complicaciones micro y macrovasculares relacionadas con la diabetes a largo plazo.

Teniendo en cuenta que cada vez que la persona con diabetes realiza un escaneo
obtiene informacion relevante sobre el estado de su glucosa (principalmente el valor y la
tendencia) es razonable pensar que, con la formacion adecuada, en muchas ocasiones podra
realizar alguna modificacion que repercuta en el comportamiento de la glucosa, y por lo
tanto en el control metabdlico. Ademas, como ya se ha constatado en otros estudios, al
tratarse de pacientes que presentaron una baja frecuencia de escaneo, este efecto es mas
evidente****  Otros estudios también han demostrado el efecto de la educacién
terapéutica en el contexto de la MCG.

Nuestros analisis evidenciaron una correlacion de moderada a fuerte entre el aumento
en la frecuencia diaria de escaneo y la mejora en el TIR (R = 0,688; p < 0,001), asi como
una correlacion moderada entre el TIR y el tiempo activo del sensor (R = 0,432; p =
0,014). Estos hallazgos refuerzan la evidencia previa que sefiala que la implicacion activa
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del usuario y el uso adecuado del sensor son determinantes para obtener métricas fiables y
un control glucémico 6ptimo.

De acuerdo con el Consenso Internacional en TIR*, para que la interpretacion de los
datos de CGM sea precisa y significativa, se requiere una utilizacion minima del sensor del
70% del tiempo. Nuestros resultados, tras 12 semanas de seguimiento posterior a la
intervencion educativa enfocada en el aumento de escaneos diarios, coinciden con este
requerimiento.

Nuestros analisis demostraron que cada escaneo adicional diario se asocié con un
aumento del 0,51% en el TIR, lo que sugiere que para lograr una mejora del 5% en TIR se
requeririan aproximadamente 2,56 escaneos adicionales por dia. Este hallazgo refuerza que
una monitorizacion frecuente podria favorecer la toma de decisiones terapéuticas de forma
anticipada, tal como los ajustes de insulina, la ingesta de HC o la actividad fisica/ejercicio.

A las 12 semanas de la intervencion educativa, se observé en los pacientes una mejoria
significativa en varias glucométricas del del control glucémico recomendado por el
Consenso Internacional sobre TIR*”. En particular, mejoraron los indicadores de control
glucémico: TAR2 <5%, TIR >70%, TBR1 <4% y CV <36%, todos ellos asociados con una
reduccion del riesgo de complicaciones y una mayor estabilidad glucémica.

Un aspecto relevante es el aumento del TIR >70%, junto a la reduccidn significativa
del TBR1 <4% y del TAR2 <5% y el mejoramiento de la variabilidad glucémica. El TBR2
<1% aunque disminuyd, no se encontrd una reduccion significativa. En conjunto, dichos
valores reflejan un mejor control y estabilidad glucémica. De acuerdo con los resultados, el
menor tiempo de exposicion a hiperglucemia podria estar asociado con el aumento en la
frecuencia de escaneo antes de las comidas principales, asi como a una mayor proactividad
de los pacientes al disponer de mas informacion y con mayor frecuencia de sus niveles de
glucemia.

Este aumento en la frecuencia de escaneos repercutié en un aumento de la interaccion
de los participantes con los valores obtenidos, que se refleja en la administracion de
insulina. Durante el periodo de seguimiento se observé un aumento significativo en la
frecuencia diaria de administracion de bolos, con un incremento de 0,5 bolos/dia (p =
0,047). Este hallazgo sugiere que los pacientes cambiaron la distribucion de sus bolos de
insulina posiblemente con el objetivo de mejorar la glucemia postprandial, debido a que al
implementar el escaneo preprandial, pudieron realizar ajustes necesarios. Cabe destacar
que la dosis total de insulina rapida se mantuvo sin cambios significativos. De manera
consistente, la dosis diaria de insulina basal también permanecid estable, indicando los
ajustes se centraron en el manejo de las comidas diarias y la glucemia postprandial. Lo que
demuestra que los cambios en la administracion de insulina fueron altamente efectivos y
vinculados principalmente a la insulina prandial. Los resultados indican que la intervencion
educativa fortalecid la capacidad de los participantes para tomar decisiones informadas, lo
que refleja un incremento en su confianza y seguridad en la autogestion.
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El programa FLASH (Flash sensor-based glucose monitoring), fue el primer
programa educativo especifico para los sistemas isSCGM, disefiado para formar a los
pacientes en los conocimientos y habilidades necesarias para utilizar eficazmente los datos
proporcionados por el sistema. Dicho programa mostré mejoras en la HbAlc (-0,28% a los
6 meses), mejorias en el TIR y una disminucion del distrés relacionado con la diabetes,
beneficios atribuidos al uso mdas frecuente de las flechas de tendencia para los ajustes
terapéuticos y a la interpretacion activa de los datos de glucosa. Cabe destacar que los
participantes mantuvieron una alta frecuencia de escaneo a lo largo del estudio (13,9 vs a
10,1 escaneos/dia, p = 0,933)86 .

En contraste, nuestra intervencion educativa consistié en una Unica sesion focalizada
de 1 hora, orientada especificamente para aumentar la frecuencia de escaneo y en formato
individual. A pesar de su brevedad, los resultados obtenidos subrayan la importancia de
fomentar la frecuencia diaria de escaneo para mejorar el control glucémico en pacientes
con baja adherencia al uso de isCGM. De hecho, observamos una reduccion clinicamente
relevante del GMI (-0,4%), respaldada por un aumento del 8% en el TIR. Recientemente,
dos programas educativos de tres horas de duracién centrados en CGM®"*° (uno de ellos
especificamente en iSCGM) han demostrado que intervenciones breves son factibles y
efectivas tanto para los pacientes como para el personal sanitario.

Diversos estudios han puesto de manifiesto los beneficios de la educacion estructurada
en pacientes que utilizan rtCGM. Pemberton et al. (2020)*° reportaron un incremento del
9,6% en el TIR y una reduccion del 8,3% en el tiempo por debajo del rango (<70 mg/dL)
en poblacion pediatrica. Schliiter et al. (2021)°" demostraron que la capacitacion mejoro el
conocimiento y las habilidades en pacientes con DMI; sin embargo, la reduccion en
HbAlc fue modesta (-0,1%, p = 0,0424). Un estudio reciente evidencié que el uso de
rtCGM acompanado de educacidon individualizada mejor6 el TIR en un 15,3% en
comparacién con el uso de rtCGM sin educacion en adultos con mal control glucémico®’.

Datos recientes del estudio Flash-UK mostraron una reduccion de 0,8% en HbAlc a
las 24 semanas del inicio del uso de isSCGM en adultos con DM1 previamente mal
controlada. Este resultado se logré con una frecuencia de escaneo diaria de 11

124 .
. Datos de estudios en

escaneos/dia, correlacionada con una HbAlc promedio de 7,9%
vida real han ayudado a establecer la relacion entre la frecuencia de escaneo y los
beneficios glucémicos del isCGM. En un anélisis europeo, Dunn et al. (2018)* reportaron
que la HbAlc estimada descendia progresivamente de 8,0% a 6,7% al aumentar la
frecuencia de escaneo desde 4,4 hasta 48,1 escaneos/dia. En dicho estudio, una frecuencia
media de escaneo de 16,3 escaneos/dia se asoci6 con una HbAlc de 7,2% y un TIR del
60,8%. Otro estudio reflej6 tendencias similares, con una frecuencia media de 13,2

escaneos/dia, HbAlc del 7,3% y TIR del 58%".

Nuestros datos previos en adultos con DM1 atendidos en un sistema pablico de salud®
coinciden con estos hallazgos, mostrando una relacion inversa entre la frecuencia diaria de
escaneo y los niveles de HbAlc, asi como una asociacion directa con el TIR. El presente
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estudio refuerza esta asociacion, evidenciando un aumento significativo del TIR tras el
incremento en la frecuencia diaria de escaneo.

El hecho de que los beneficios derivados de la participacidon en una unica sesion de 60
minutos se hayan mantenido tras 12 semanas de seguimiento, refuerza que este tipo de
iniciativas, con objetivos formativos para abordar un problema especifico, son necesarios.
Asi como esta intervencion estaba disefiada para mejorar la frecuencia de escaneo, ser
podrian desarrollar intervenciones similares que aborden otros desafios que enfrentan las
personas usuarias de CGM, sea isSCGM o rtCGM. Ademas, que cada vez mds personas con
DM1 tienen la alternativa de optar por una tecnologia mas avanzada como la HCL, no
quiere decir que las intervenciones disefiadas para una terapia no se puedan reestructurar
en funcion de los avances de la tecnologia o de las necesidades cambiantes de las personas
usuarias o potencialmente usuarias.

6.4 DISCUSION GENERAL

Los hallazgos de este trabajo demuestran y ponen de manifiesto que la educacion
terapéutica de calidad ya sea a través de programas estructurados o de intervenciones
educativas especificas en tecnologia en diabetes, es necesaria y genera un impacto positivo
en las personas con DM, destacando un claro beneficio en el control metabdlico, medido
a través de los valores de HbAlc o del TIR. Esta sinergia entre educacion y tecnologia
debe ser reconocida y potenciarse en el futuro, junto con la capacitacion de los
profesionales sanitarios en este campo.

A pesar de que la mayoria de los hospitales y centros sanitarios de Espafia disponen de
algtin tipo de propuesta educativa para el uso de la Bl o CGM, estas suelen estar destinadas
a la puesta en marcha de los dispositivos, pero no a la formacion integral de los pacientes
para el maximo aprovechamiento de forma consciente de todas las funcionalidades que
ofrece la tecnologia. Como consecuencia, en muchos casos se proporciona una educacion
de “supervivencia”, enfocada en los conocimientos basicos para operar los dispositivos, lo
que a su vez puede generar desigualdades en la interaccion de los pacientes con la
tecnologia y comprometer la seguridad de la persona al hacer un uso inadecuado de la
tecnologia.

Es probable que aquellas personas con una mayor alfabetizacion digital, mayor
facilidad para integrar y gestionar toda la informacion (que debe ingresar al dispositivo,
pero también la que el dispositivo le aporta), o con mayor motivacion, logren utilizar estos
dispositivos de una forma mas eficiente. Si bien es cierto que estas caracteristicas son
facilitadoras para la adopcion de la tecnologia, el proceso educativo debe ser (consolidarse
como) una herramienta que no solo potencie estas caracteristicas, sino que también
minimice el impacto de las barreras individuales. De esta forma, independientemente del
perfil o el grado de motivacion, todas las personas con diabetes puedan beneficiarse lo
maximo posible del uso de la tecnologia.
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Las dos iniciativas que hemos desarrollado han demostrado que, aunque el perfil del
paciente puede influir en la manera en que se desarrolla el proceso educativo, este factor no
condiciona la finalizacion con éxito de la formacion en un proceso tan complejo como el
tratamiento con Bl y que, cuando tenemos personas a seguimiento con CGM y presentan
baja adherencia en lo que se refiere a su utilizacion, una intervencion educativa adaptada
de tan solo una hora de duracion tiene un efecto positivo en la interaccion con el
dispositivo. Ademas, el presente trabajo ha expuesto la complejidad en términos de
planificacion, recursos humanos capacitados no solo en diabetes, sino también en
tecnologias aplicadas para el uso de la tecnologia en diabetes y también para desempeiiar el
rol de un educador en diabetes, quien también debe tener una formacion especifica. El
hecho de que no exista un consenso o guias para que establezcan pautas para la educacion
en las tecnologias aplicadas a la diabetes y que cumplan los estandares de calidad, fomenta
la necesidad de que generar mas evidencia y de alta calidad en este ambito.

Por otro lado, se proponen dos metodologias diferentes, que pueden incluso
complementarse y coexistir dentro de un programa formativo, de tal forma que se pueda
combinar o realizar de forma independiente en funcion de las caracteristicas y necesidades
particulares de las personas con diabetes.

Mas aln, a la vista a nuestros resultados, donde hemos visto la influencia de las
caracteristicas intrinsecas de los pacientes a la hora de llevar a cabo con éxito la formacion
demuestra la necesidad de que la educacion terapéutica se centre y se adapte a las
necesidades de los pacientes. Nuestros hallazgos, obtenidos en condiciones de vida real,
refuerzan la necesidad de adaptar los programas y las intervenciones educativas al perfil
sociodemografico y a la tecnologia utilizada en la poblacion diana, en lugar de
homogenizar un unico modelo (one size fits all).

Otras opciones que no se han comentado en nuestro trabajo ha sido la educacion
grupal, aunque en el programa educativo con BI se realizaron intervenciones grupales,
aunque se realizaron este tipo de dinamicas en el contexto del refuerzo de la dieta por
raciones y la pauta alternativa, no fueron objeto de este estudio. Futuros trabajos podrian
explorar esta tematica, junto con otros temas emergentes, como la integracion de la IA, la
telemedicina, la realidad virtual y realidad aumentada.

Es fundamental desarrollar programas educativos de calidad e independientes,
promovidos por los servicios. En numerosas ocasiones, las compaiiias farmacéuticas han
sido las responsables de proporcionar la educacion inicial sobre este tipo de tecnologias, lo
que puede generar conflictos de interés.
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7 FORTALEZAS Y LIMITACIONES

7.1 FORTALEZAS

Los estudios realizados suponen una innovacién en la ciencia con aplicacion practica
en el ambito de la diabetes. Hasta donde alcanza nuestro conocimiento, no se han
identificado estudios ni ensayos clinicos previos que analicen tan en profundidad el
proceso educativo que se realiza al inicio de la terapia BI. Asimismo, tampoco se han
encontrado trabajos que se centren especificamente en intervenciones educativas dirigidas
a personas con dificultades para alcanzar los objetivos relacionados con la interaccion con
la tecnologia en el contexto del uso de sistemas de CGM

En relaciéon con el estudio Pump-Basics, una de sus fortalezas reside en la
implementacion en un entorno clinico real, dado que se incluyo6 a todos los pacientes que
cumplian los criterios de inclusion, contribuyendo a reducir el sesgo de seleccion. En
relacion con el disefio pedagogico, una de las principales ventajas del programa es que la
educacion fue impartida por el equipo asistencial del propio centro y no por representantes
de la industria, lo cual permitié una mayor personalizaciéon y adecuacion del contenido
educativo. Ademas, el seguimiento a los 5 afios permiti6 evaluar la adherencia y el control
metabolico a largo plazo.

Nutri-Pump-Basics es el primer estudio que ha documentado detalladamente un
proceso educativo enfocado en aspectos sobre nutricion y el analisis de la evolucion de los
registros dietéticos como parte de un programa educativo especifico para el inicio de BI.
Ademas, se tomo en cuenta las competencias tedricas y practicas que una persona que va a
iniciar terapia con Bl debe dominar. Al tratarse de un estudio en condiciones de la vida
real, su disefio permitié6 aproximarse a la practica clinica habitual. Finalmente, la
evaluacion y el calculo del registro dietético fueron realizados por una nutricionista
independiente del equipo que imparti6 la formacion lo que aportd independencia y calidad
a la valoracion.

El material educativo, incluyendo los ejercicios practicos utilizados en los programas
Pump-Basics y Nutri-Pump-Basics, se encuentra registrado en el Registro de Propiedad
Intelectual (03/2024/1808). Este material se encuentra disponible para que otros centros,
unidades o investigadores puedan tomar nuestro programa como una guia inicial para el
planteamiento o adaptacion de un programa educativo para las personas candidatas a BI.
De este modo, se promueve la transferencia del conocimiento generado hacia la practica y
la sociedad en general.
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Por otro lado, el estudio Educa-Flash es el primero en evaluar el impacto de una
intervencion educativa de una sola sesion, disefiada especificamente para aumentar la
frecuencia diaria de escaneos con isCGM y mejorar los resultados glucémicos mediante un
enfoque centrado en el paciente y en el autocuidado. El material educativo generado
también se encuentra registrado en el Registro de Propiedad Intelectual 00/2023/2141. Este
se encuentra disponible para que otros centros, unidades o investigadores puedan replicar
la intervencion educativa o desarrollar una similar. Asimismo, contribuye a la escasa
literatura existente que explora la asociacion entre la frecuencia de escaneo y los resultados
glucémicos, y proporciona estrategias practicas y materiales educativos que pueden
resultar de utilidad en pacientes con adherencia subdptima a dicha tecnologia.

7.2 LIMITACIONES

Los estudios incluidos en esta tesis doctoral presentan limitaciones que deben
reconocerse y considerarse al interpretar los resultados, por lo que las conclusiones deben
interpretarse con cautela. El tamafo muestral en los estudios fue inferior a 100
participantes, lo cual podria representar una restriccion para la generalizacion de los
hallazgos a poblaciones mas amplias (validez externa).

En el estudio Pump-Basics, el disefio observacional impone restricciones
metodoldgicas al no permitir diferenciar con claridad los efectos derivados de la
intervencion educativa de aquellos atribuibles exclusivamente al uso de la BI,
especificamente en el seguimiento a largo plazo. Ademas, este tipo de disefio conlleva una
exposicion potencial a factores de confusion que podrian haber influido en los resultados
observados. Otra limitacion es la ausencia de variables auto informadas por los pacientes,
como la actitud hacia la diabetes, calidad de vida, autoeficacia y la satisfaccion con el
programa. En futuros estudios, la incorporacion de estos indicadores resultaria clave para
evaluar de forma més completa el impacto de las intervenciones educativas.

En el estudio Nutri-Pump-Basics, el caracter cuasi experimental y la ausencia de un
grupo control impiden establecer relaciones causales entre la formacion educativa y los
cambios en los registros dietéticos, comprometiendo la validez interna. El uso del registro
dietético de tres dias, aunque es una herramienta aceptada, es susceptible a subregistro,
omisién de alimentos, errores en la estimaciéon de cantidades, asi como sesgo de
deseabilidad social y reactividad, lo que puede afectar la representatividad de la ingesta
habitual. La duracion reducida del registro dificulta captar la variabilidad intraindividual y
el consumo usual a largo plazo.

En el estudio Educa-Flash, también cuasi experimental sin grupo control, los hallazgos
sugieren una asociacion, pero no permiten establecer una relacion causal. Los datos
glucémicos basales se basaron en un periodo de 14 dias con solo un 59,5% de tiempo
activo de isCGM, cuando generalmente se requiere un uso >70% para estimaciones
precisas a tres meses'>>'?®. No obstante, en poblaciones con baja adherencia, este
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panorama puede considerarse aceptable para una evaluacion inicial. El seguimiento de 12
semanas limita las conclusiones sobre la sostenibilidad a largo plazo, ya que la adherencia
y los beneficios clinicos pueden disminuir con el tiempo. Por ultimo, aunque la
intervencion se centrd en aumentar la frecuencia de escaneo, también incluyo orientaciones
basicas sobre la interpretacion de valores y tendencias glucémicas por consideraciones
¢ticas fundamentales, lo que dificulta aislar el efecto especifico del comportamiento de
escaneo por si solo.
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8 CONCLUSIONES

Las caracteristicas clinicas y socioeducativas de las personas con diabetes tipo 1
influyen en la cantidad de visitas y en la duracion del proceso educativo. Por ello, los
programas educativos deben ser modulables y adaptados a dichas caracteristicas.

La participacion en el programa educativo estructurado para formacion en terapia con
bomba de insulina se asoci6 con una mejoria del control metabolico a corto y largo
plazo en las personas con diabetes tipo 1.

La edad, el género, el tiempo de evolucion de la diabetes, el nivel educativo y el
criterio de derivacion constituyen factores distintivos de los perfiles de pacientes con
mayor probabilidad de abandono del proceso educativo.

Conforme avanza el proceso educativo se observd una mejoria en la calidad de la
recogida de la informacion del registro dietético y un aumento en la frecuencia de
consumo en las personas derivadas por hipoglucemias.

El desarrollo e implementacién de una intervencion educativa adaptada representa una
alternativa para reforzar, enfatizar y/o abordar aspectos especificos que suponen una
barrera en la utilizacion de la monitorizacion continua de glucosa de escaneo
intermitente en personas que utilizaban esta tecnologia previamente.

En personas con diabetes tipo 1, con baja adherencia al uso de monitorizacion
continua de glucosa de escaneo intermitente, la participacién en una intervencion
educativa fue efectiva para aumentar la frecuencia de escaneos y el tiempo activo del
sensor, por lo que la referencia a este tipo de intervenciones educativas deberia
integrarse en la atencion habitual de los usuarios de tecnologia aplicada a la diabetes.

Una unica sesion educativa de 60 minutos mostrd potencial para promover cambios
significativos en las conductas de autogestion en personas con diabetes tipo 1 que
presentaban baja adherencia al uso de la monitorizacion continua de glucosa de
escaneo intermitente. Estos cambios se tradujeron en una mejora significativa del
control metabolico tres meses después de la intervencion.

La sinergia entre la tecnologia y la educacion terapéutica en diabetes permite
optimizar aspectos clave como el conocimiento sobre la enfermedad, el control
metabolico, la autogestion, la nutricion y la adherencia al tratamiento. Estos hallazgos
refuerzan la necesidad de seguir investigando los efectos de este enfoque combinado y
de potenciar la implementaciéon de la educacion terapéutica vinculada al uso de
tecnologias en el manejo integral de la diabetes.
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ANEXO 2. LISTA DE VERIFICACION STROBE DEL ESTUDIO PUMP-BASICS

item Recomendacién Pagina*

Tituloy
resumen

(a) Indicar el disefo del estudio utilizando un término
comiUnmente empleado en el titulo o en el resumen

(b) Incluir en el resumen una descripcion informativa y
equilibrada de lo que se realizo y se encontré

Introduccion

Antecedentes /

Explicar los antecedentes cientificos y la justificacion de la

AP 2 . S . 2
justificacion investigacion que se informa
Objetivos 3 Ir!d1,car' los Ob]eFlYOS especificos, incluyendo cualquier 2
hipotesis preespecificada
Métodos
Disefio de 4 Presentar los elementos clave del disefo del estudio al inicio 2
estudio del articulo
) Describir el contexto, las ubicaciones y las fechas relevantes,
Ambito 5 incluyendo los periodos de reclutamiento, exposicion, 2
seguimiento y recogida de datos
Participantes 6 (a)l Indicar los cr1tex1os de eleglbl'l@ad, asi como las fuentes y 2.3
meétodos de seleccion de los participantes
Definir claramente todos los desenlaces, exposiciones,
Variables 7  predictores, posibles factores de confusion y modificadores 3
del efecto. Incluir los criterios diagndsticos, si procede
Para cada variable de interés, indicar las fuentes de datos y
Fuentes de , 2 . I
los métodos de evaluacion (medicion). Describir la
datos / 8 - , LT, , 3-4
s comparabilidad de los métodos de evaluacion si existe mas
medicién
de un grupo
Describir los esfuerzos realizados para abordar posibles
Sesgo 9 -
fuentes de sesgo
Tamapo del 10  Explicar como se determind el tamano del estudio -
estudio
. Explicar como se manejaron las variables cuantitativas en los
Variables e e o . . .
e 11 analisis. Si procede, describir qué agrupaciones se eligieron y -
cuantitativas ,
por qué
(a) Describir todos los métodos estadisticos, incluyendo los
utilizados para controlar la confusion
(b) Describir los métodos utilizados para examinar subgrupos
. e interacciones
Métodos 12 3.4
estadisticos (c) Explicar como se manejaron los datos faltantes

(d) Si procede, describir los métodos analiticos que tengan
en cuenta la estrategia de muestreo

(e) Describir cualquier analisis de sensibilidad realizado
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item Recomendacion Pagina*
Resultados
(@) Informar el nUmero de individuos en cada etapa del estudio
- por ejemplo, potencialmente elegibles, evaluados para 4.5
elegibilidad, confirmados como elegibles, incluidos en el
Participantes 13 estudio, completando el seguimiento y analizados
(b) Indicar las razones de la no participacion en cada etapa N/A
(c) Considerar el uso de un diagrama de flujo -
(a) Proporcionar las caracteristicas de los participantes del
estudio (por ejemplo, demograficas, clinicas, sociales) y la 5
Datos informacion sobre exposiciones y posibles factores de
descriptivos 14 confusion
(b) Indicar el nimero de participantes con datos faltantes N/A
para cada variable de interés
Datos de 15 Informar el nimero de eventos de resultado o medidas 6
resultados resumidas
(a) Presentar estimaciones no ajustadas y, si procede,
estimaciones ajustadas por factores de confusion y su
precision (por ejemplo, intervalo de confianza del 95%). 6-7
Indicar claramente qué factores de confusion se ajustaron y
por qué se incluyeron
Resultados
principales 16 (b) Indicar los limites de las categorias cuando las variables N/A
continuas se agrupan
(c) Si es relevante, considerar la traduccion de las
estimaciones de riesgo relativo en riesgo absoluto para un  N/A
periodo de tiempo significativo
Otros analisis 17 Informar otros analisis realizados —por ejemplo, analisis de i
subgrupos e interacciones, y analisis de sensibilidad
Discusion
Resultados 18 Resumir los principales resultados en relacion con los 7.8
clave objetivos del estudio
Discutir las limitaciones del estudio, considerando las
Limitaciones 19 posibles fuentes de sesgo o imprecision. Discutir tanto la 9
direccion como la magnitud de cualquier posible sesgo
Ofrecer una interpretacion global prudente de los
Interoretacion 20 resultados, considerando los objetivos, limitaciones, 9
P multiplicidad de analisis, resultados de estudios similares y
otras evidencias relevantes
Generalizacién 21 Discutir la generalizacion (validez externa) de los resultados 9
del estudio
Otra informacion
Indicar la fuente de financiacion y el papel de los
Financiacion 22  financiadores en el estudio actual y, si corresponde, en el  N/A

estudio original en el que se basa el presente articulo

*la numeracion se basa en el nUmero de pagina de la publicacion del articulo publicado
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ANEXO 3. PROGRAMA EDUCATIVO UTILIZADO EN LOS ESTUDIOS PuUMP-BASICS Y
NUTRI-PUMP-BASICS

Caracteristicas del programa educativo para personas candidatas a terapia con bomba de

insulina
C Servicio de Endocrinologia y Nutricion, Unidad de Tecnologia en Diabetes.
Ubicacion : - X > .
Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela
Duracién 30-60 min por sesion
Nur_nero de Segun las necesidades de cada paciente (media: 6,38 + 1,68)
sesiones
Frecuencia Semanal®
Tino Individual e individualizada
i
P Enfoque basado en etapas
Abordaje Atencion centrada en la persona y cuidado colaborativo
Presencial, con aprendizaje activo y participativo**
Modalidad Especialistas disponibles en todo momento por via telefénica para
resolver dudas y favorecer el involucramiento del paciente en el proceso
R Guia tedrica, cuaderno de ejercicios, videos, manejo del dispositivo,
ecursos . iy L C e
- simulacion basica de tecnicas y analisis de casos (desarrollados
educativos s .
especificamente para el programa educativo)
Médulo 1: Modulo basico de educacion en diabetes (autocuidado,
Contenido autogestion, educacion nutricional)
educativo Moédulo 2: Moddulo avanzado especifico sobre terapia con bomba de
insulina
Enfermero/a educador/a en diabetes y nutricionista, ambos con amplia
Equipo experiencia y certificacion en el manejo de tecnologias para la diabetes.
educativo Cada profesional tenia temas y sesiones asignadas segln el protocolo del

programa. El equipo facilitador fue el mismo a lo largo del estudio.

Estructura de
las sesiones

a) Revision de los conocimientos adquiridos en sesiones anteriores
b) Transmisién de conocimientos, ejercicios practicos y revision del cuaderno
de ejercicios

c) Espacio de retroalimentacion: segmento no directivo en el que el
participante puede expresar dudas, experiencias, logros, preocupaciones y
dificultades, entre otros aspectos

Instrumentos
de evaluacion

Cuaderno de ejercicios individual, registro estandarizado de sesion, lista de
verificacion de conocimientos y habilidades, registro clinico
Retroalimentacion de los participantes

*Frecuencia flexible, con una ventana de 2-3 dias. ** Aprendizaje activo definido como una
formacion centrada en el paciente, que implica su participacion activa con el contenido del
curso mediante analisis de casos, resolucion de problemas, simulaciones, entre otros.
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Complexo Hospitalario Universitario
de Santiago de Compostela

Servicio de Endocrinologia y Nutricién
Unidad de Nuevas Tecnologias

NHC:

NOMBRE:

APELLIDOS:

FDN:

PROGRAMA EDUCATIVO INTENSIVO ESTRUCTURADO (RATIO/FSI, ISCI)

FASE PRE-ISCI

FECHA

COMENTARIOS

FICHA

Test de calidad de vida/HFS/Clarke

Qué es la diabetes

Objetivos de glucosa y autoandlisis

Zonas de insercion

Analitica

Datos de control glucémicos

Registro dietético de 3 dias

Factor de Sensibilidad

Conceptos basicos de nutricion

Reconocer alimentos que tienen HC

Registro dietético de 3 dias

Explicacion tedrica de dieta por raciones

Ratio

Ejercicios practicos de dieta por raciones

Interpretacion de etiquetas

Ejercicios practicos RATIO+FSI

Comentarios:
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FASE ISCI

FECHA

COMENTARIOS

Cémo funciona la bomba de insulina (Basal-Bolos)

Adaptador del infusor a la vida diaria (BT)

Hiperglucemia con ISCI

Hipoglucemia con ISCI

Entrega de medidor de cetona y glucemia capilar

Desconexiones

Calculo de la pauta alternativa

Interpretacion de etiquetas

Ejercicios practicos de dieta por raciones + Ratio

Funcionamiento del Infusor

Preparacién de la zona de inserciéon

Entrega del infusor

Firma de consentimiento informado

Monitorizacién

Célculo de tasa basal, ratio y FSI

Entrega de la hoja de ingreso hospitalario

Pauta alternativa, ratio, basal y FSI

Conexién definitiva de la bomba

Comentarios:
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ANEXO 4. EJEMPLO DE LA INFORMACION APORTADA A LOS PARTICIPANTES DURANTE
EL PROCESO EDUCATIVO DE LOS ESTUDIOS PUMP-BASICS Y NUTRI- PUMP-BASICS

Factor de sensibilidad a la insulina (FSI)

El factor de sensibilidad sirve para saber cuanto disminuira la glucemia en un paciente
determinado si se administrase 1 unidad de insulina rapida. Esto permitira calcular
posteriormente la dosis necesaria de insulina que corrija la glucemia de la que se parte y
la lleve a un valor ideal (insulina correctora).

Se define como factor de sensibilidad el valor de glucemia (en mg/dl) que se consigue
reducir al administrar una unidad de insulina. Es decir, “cuanto baja la glucosa 1 unidad
de insulina”.

1. ¢Para qué nos sirve esto?

Nos sirve para calcular cuanta insulina me tengo que poner para “CORREGIR” los valores
de glucosa en sangre hasta los niveles ideales.

2. ;Como se calcula?

1800
UNIDADES TOTALES DE INSULINA (BASAL + RAPIDA) AL DIA

3. ;Cuantas unidades de insulina me tengo que poner para “CORREGIR” el valor de
glucosa?

VALOR DE GLUCOSA ACTUAL - VALOR DE GLUCOSA IDEAL
FACTOR DE SENSIBILIDAD

EJEMPLO:

Un paciente precisa de 9 unidades de insulina rapida en el desayuno, 12 unidades en
la comida del mediodia y 9 unidades en la cena. Ademas, se administra 30 unidades de
insulina basal por la noche. Asi pues, la dosis total de insulina que precisa este paciente
en un dia es de 60 unidades.

Por lo tanto: FACTOR DE SENSIBILIDAD = 1800 / 60 = 30

En este caso, el factor de sensibilidad de este paciente es de 30. Esto quiere decir que 1
unidad de insulina disminuira su glucemia en 30 mg/dLl.

Este paciente se acaba de mirar su valor de glucosa 1 hora después de comer y tiene 200
mg/dL.

CORRECCION:

200 mg/dL(glucemia después de comer) - 160(valor de glucemia ideal)
30(factor de sensibilidad)

= 2 unidades de insulina

Por lo tanto, este paciente tendra que ponerse 2 unidades de insulina para “CORREGIR” su valor
de glucosa alto después de la comida.

. W R R R e e |

IMPORTANTE:
| - El valor del factor de sensibilidad es individual, puede ser diferente a lo largo del dia|
y cambiar con el paso del tiempo
|- Los valores de glucemia ideales deben individualizarse en funcion de las caracteristicas |
Ldel paciente (tratamiento, objetivos de control etc.)

_— o o o Em Em mm Em Em Em mm mm Em Em mm mm mm omm omm w]
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Conceptos basicos de nutricion

Los alimentos que ingerimos tienen un gran impacto en el control glucémico. Por ello,
optimizar el control de la glucemia en relacion a las comidas puede marcar una gran
diferencia en el control metabdlico. Sin embargo, son diversos los factores que influyen
en la glucemia después de las comidas y, por ello, es habitual que en relacion a esto haya
una gran variabilidad de unos dias a otros.

Para conseguir disminuir esta variabilidad y lograr buenos resultados es necesario conocer
cuales son los factores que influyen directa o indirectamente en la glucemia postprandial
(después de la comida) y las estrategias de las que disponemos para administrar la insulina
de forma adecuada.

;Qué factores influyen en el valor de glucosa postprandial?
Son varios los factores que influyen en la glucemia tras una comida. Entre ellos destacan:
- El valor de glucosa antes de la comida
- La cantidad de hidratos de carbono que se consuman en esa comida
- El indice glucémico (IG) de los alimentos que se consuman
- El contenido de grasa y proteinas de la comida
- La realizacion de ejercicio fisico, tanto antes como después de comer

Para calcular la insulina a administrar antes de una comida tendremos que tener en
cuenta, por un lado, cuanta insulina se necesita para cubrir dicha comida y, por otro, si es
necesario ajustar la dosis para corregir el valor de glucosa en el caso de esta se encuentre
por encima o por debajo del objetivo.

Para llegar a realizar este calculo, se debe conocer qué es el ratio, el factor de sensibilidad
a la insulina y el contenido de hidratos de carbono de los alimentos.

Nutrientes

Para poder entender conceptos que apareceran posteriormente es necesario que
previamente sepamos distinguir cuales son los distintos nutrientes que podemos encontrar
en los alimentos:
a) Macronutrientes:
1. Hidratos de carbono
2. Lipidos o grasas
3. Proteinas

b) Micronutrientes:
1. Vitaminas
2. Minerales
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De los tres macronutrientes (hidratos de carbono, proteinas y grasas) presentes en
los alimentos, los hidratos de carbono son los principales responsables de la glucemia
postprandial (después de las comidas), por lo tanto es MUY IMPORTANTE que identifiquemos
los alimentos que contienen dicho nutriente.

Los hidratos de carbono se clasifican en dos grupos:

1. Simples: glucosa, fructosa, lactosa, sacarosa y maltosa. Elevan rapidamente la glucemia
postprandial. Se encuentran en: refrescos, leche, yogures, zumos, fruta...

2. Complejos: almidon. Se encuentran en: legumbres, arroz, pasta, patatas... Si van
acompanados de fibra y/o grasa se absorben mas lentamente y la glucemia se eleva mas
despacio.

Grupos de alimentos que contienen hidratos de carbono

Lacteos Leche, yogures, postres lacteos.

(O CE RSV Tubérculos (patata, batata, boniato...), cereales y derivados (trigo,
legumbres y maiz, cebada, centeno, arroz, pan, pasta...), legumbres (garbanzos,
tubérculos lentejas, habas, guisantes).

Frescas (manzana, platano, pera, melocotén, fresas...) y

FES deshidratadas (uvas pasas, higos pasos, orejones, datiles...).

Lechuga, tomate, zanahoria, remolacha, judias, brocoli, coliflor,
candnigos, cebolla, esparragos, etc.

Verduras y hortalizas

Recuento de hidratos de carbono

El recuento de hidratos de carbono es una parte esencial para lograr un buen control de la diabetes
en pacientes a tratamiento con multidosis de insulina o bomba de insulina, ya que permitira
ajustar los bolos que se vayan a administrar en funcion de la cantidad de hidratos de carbono que
consuman. De esta forma, se podra individualizar el tratamiento con insulina segun las necesidades,
habitos alimentarios y estilo de vida de cada paciente.

Los alimentos que no contienen hidratos de carbono, inicialmente no se tendran en cuenta para
calcular el bolo de insulina necesario en cada comida. Sin embargo, habra que tener en cuenta
que una comida con un elevado aporte de grasas y/o proteinas puede aumentar ligeramente las
necesidades de insulina para esa comida.

El recuento de hidratos de carbono se puede realizar en gramos o en raciones. En Espana 1 racion
de hidratos de carbono equivale a 10 g de hidratos de carbono.
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Ratio

La cantidad de insulina a administrar en los bolos de las comidas dependera de los valores
de glucosa en sangre y de la cantidad de hidratos de carbono que vayamos a ingerir, por lo
que es muy importante y util contar los hidratos de carbono (en raciones o gramos) y asi
calcular el ratio insulina/hidratos de carbono.

El ratio nos indicara la cantidad de insulina que nos debemos administrar para compensar
la ingesta de hidratos de carbono.

Es el nUmero de unidades de insulina que debemos administrar por cada racion de hidratos
de carbono que vayamos a ingerir.

Asi, antes de comer se tendra en cuenta:

- Valor de glucosa

- Correccion del valor de glucosa si esta alto

- Calculo de la insulina necesaria para los hidratos de carbono mediante la ratio
EJEMPLO 1 (calculo de la ratio):

Un paciente consume un total de 6 raciones de hidratos de carbono en el desayuno. Para
esas 6 raciones se administra 9 unidades de insulina rapida.

Por lo tanto: RATIO=9/6=1,5

En este caso, la ratio de este paciente en el desayuno es de 1,5 unidades de insulina por
cada racion de hidratos de carbono.

EJEMPLO 2 (uso de ratio + FSI para calcular el bolo prandial):

Un paciente con un FACTOR DE SENSIBILIDAD de 50 y un RATIO de 1(unidad de insulina
necesarias para cada racion de hidratos de carbono) se va a comer 6 raciones. Antes de
empezar a comer mira su valor de glucemia y tiene 200 mg/dl, le correspondera:

1. Para CORREGIR su valor de glucosa:

200(glucemia precomida) - 100 = 2(unidades de insulina que bajan la glucosa)
50(factor de sensibilidad)

2. Para compensar la ingesta de hidratos de carbono

1(RATIO) x 6(raciones que va a comer) = 6

Asi pues, la cantidad de insulina que se debera administrar es la suma de las dos. En este
caso seran 8 unidades de insulina.
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Si la forma de contar los hidratos de carbono es en gramos, y no en raciones, la siguiente
tabla nos podra servir de ayuda para realizar la conversion:

Ratio Gramos HC por unidad
(Unidades/ Conversion de insulina (Gramos/
Racioén) Unidades)
0,5 10/0,5 20
0,6 10/0,6 16,7
0,7 10/0,7 14,3
0,8 10/0,8 12,5
0,9 10/0,9 11,1
1 10/1 10
1,1 10/1,1 9,1
1,2 10/1,2 8,3
1,3 10/1,3 7,7
1,4 10/1,4 7,1
1,5 10/1,5 6,7
1,6 10/1,6 6,2
1,7 10/1,7 5,9
1,8 10/1,8 5,6
1,9 10/1,9 5,3
2 10/2 5

De esta forma, si un paciente tiene un ratio de 1,4 unidades de insulina por racion de
hidratos de carbono, siguiendo las indicaciones de la tabla, por cada 7 gramos de hidratos
de carbono que consuma en una comida, va a necesitar 1 unidad de insulina.
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ANEXO 5. APROBACION COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION PARA EL ESTUDIO PUMP-
BASICS Y NUTRI- PUMP-BASICS

Edificio Administrativo San Lazaro SERVIZO
vor XUNTA DE GALICIA 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA \ GALEGO
:T: CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881 54 28 13 - Fax: 881 54 03 07 >

WWWw.sergas.es de SAUDE

Secretaria Xeral

Comité Etico de Investigacién clinica
Telf: 881 54 64 25 FAX: 881 54 18 04
Email: ceic@sergas.es

DITAME DO COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

D. Xoan X. Casas Rodriguez, Secretario do Comité Etico de Investigacion Clinica de Galiza,

CERTIFICA:
Que este Comité avaliou, na sta reunién del 11/03/2009, a emenda do estudo post-autorizacion:

Titulo: Efecto de la terapia de infusion subcutanea continua de insulina sobre la variabilidad glucémica
Version:

Emenda: Adendum de 15 de febreiro de 2009

Cadigo:

Rexistro CEIC de Galicia: 2008/278

E que este Comité emite un informe FAVORABEL, de conformidade cos seus Procedementos
Normalizados de Traballo, a que a devandita emenda sexa aplicada nos centros e polos investigadores
principais previamente aprobados.
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ANEXO 6. INSTRUCCIONES Y PLANTILLA PARA LOS REGISTROS DIETETICOS DE 3 DiAS,
SEGUN LA COMPETENCIA ANADIDA

Registro dietético #1

Anote detalladamente en las hojas de la siguientes paginas durante 3 dias TODO lo que
come, indicando:

e Cantidad exacta de comida que consume

e Modo de coccidn (frito, asado, cocido, plancha, rebozado...).
Es imprescindible el uso de una bdascula para pesar los alimentos, preferiblemente en
crudo.

REGISTRO DIETETICO DE 3 DiAS*

Fecha: Dia de la semana:

Desayuno y Media Mafiana

Hora Anote detalladamente todo lo que ha comido y bebido Cantidad

Comida y Media tarde

Hora Anote detalladamente todo lo que ha comido y bebido Cantidad
Cena
Hora Anote detalladamente todo lo que ha comido y bebido Cantidad

*Los cuadros para el registro de los datos de los pacientes fueron modificados en este
anexo con fines de edicién. La plantilla original contaba con cuadros de mayor tamafio y
se proporcionaron 3 plantillas para la realizacion de tres registros dietéticos.
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Registro dietético #2

A) Anote detalladamente en las hojas de la siguientes paginas durante 3 dias TODO lo
gue come, indicando: Cantidad exacta de comida que ingiere Modo de coccidn
(frito, asado, cocido, plancha, rebozado...). Es imprescindible el uso de una bascula
para pesar los alimentos, preferiblemente en crudo.

B) Subraye aquellos alimentos que contengan Hidratos de Carbono.

REGISTRO DIETETICO DE 3 DiAS*

Fecha: Dia de la semana:

Desayuno y Media Maifana

Hora Anote detalladamente todo lo que ha comido y bebido Cantidad

Comida y Media tarde

Hora Anote detalladamente todo lo que ha comido y bebido Cantidad
Cena
Hora Anote detalladamente todo lo que ha comido y bebido Cantidad

*Los cuadros para el registro de los datos de los pacientes fueron modificados en este
anexo con fines de edicion. La plantilla original contaba con cuadros de mayor tamafio y
se proporcionaron 3 plantillas para la realizacidn de tres registros dietéticos.
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Registro dietético #3

Anexos

A) Anote detalladamente en las hojas de la siguientes paginas durante 3 dias TODO lo
gue come, indicando: Cantidad exacta de comida que ingiere Modo de coccidn
(frito, asado, cocido, plancha, rebozado...). Es imprescindible el uso de una bascula
para pesar los alimentos, preferiblemente en crudo.

B) Indique RACIONES de Hidratos de Carbono.

REGISTRO DIETETICO DE 3 DiAS*

Fecha: Dia de la semana:

Desayuno y Media Mafiana

A ] | h i
Hora note detalladamente t?do o que ha comido Cantidad Raciones
y bebido
Comida y Media tarde
Hora Anote detalladamente tf)do lo que ha comido Cantidad Raciones
y bebido
Cena
Anot tall tet | h i
Hora note detalladamente todo lo que ha comido Cantidad Raciones

y bebido

*Los cuadros para el registro de los datos de los pacientes fueron modificados en este
anexo con fines de edicion. La plantilla original contaba con cuadros de mayor tamafio y

se proporcionaron 3 plantillas para la realizacidn de tres registros dietéticos.
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Registro dietético #4

A) Anote detalladamente en las hojas de la siguientes paginas durante 3 dias TODO lo
gue come, indicando: Cantidad exacta de comida que ingiere Modo de coccidn
(frito, asado, cocido, plancha, rebozado...). Es imprescindible el uso de una bascula
para pesar los alimentos, preferiblemente en crudo.

B) Indique RACIONES de Hidratos de Carbono.

C) Anote la glucemia antes de las 3 comidas principales

D) Calcule cuantas unidades de insulina necesitaria si su Ratio fuera 0,5 (unidades de
isulina por cada racién) y su Factor de Sensibilidad fuera 50 (mg/d| por cada
unidad de insulina)

REGISTRO DIETETICO DE 3 DIAS *

Fecha: Dia de la semana:

Desayuno y Media Mafana

Anote detalladamente todo lo . . . .
Hora . . Cantidad Raciones Glucemia | Insulina
que ha comido y bebido

Comida y Media tarde

Anote detalladamente todo lo . ) . )
Hora . . Cantidad Raciones Glucemia Insulina
que ha comido y bebido

Cena

Anote detalladamente todo lo . . . .
Hora . . Cantidad Raciones Glucemia Insulina
que ha comido y bebido

*Los cuadros para el registro de los datos de los pacientes fueron modificados en este
anexo con fines de edicién. La plantilla original contaba con cuadros de mayor tamafio y
se proporcionaron 3 plantillas para la realizacion de tres registros dietéticos.
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ANEXO 7. MATERIAL EDUCATIVO ENTREGADO A LOS PARTICIPANTES DE LA
INTERVENCION EDUCATIVA CON SISTEMA FLASH (PROYECTO EDUCA-FLASH)

Recomendaciones y consejos sobre
Monitorizacion “Flash” con Libre2

Voy a iniciar caminata deportiva de 30 min.
¢Hago algo antes de iniciar la actividad?.
En caso afirmativo, ;que hago?

82

SERY 4

Voy a iniciar caminata deportiva de 30 min.
(Hago algo antes de iniciar la actividad?.
En caso afirmativo, ;que hago?

SER )

N

1 hora después de las comidas (los dias anteriores
los valores fueron parecidos).

aL ¢Que podria hacer para solucionar este problema?

Antes de la cena.
;Que hago?

Antes de irme a dormir.
{Que hago?
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Recomendaciones y consejos sobre
Monitorizacion “Flash” con Libre2

[ ]
Valor de
glucosa

actual

)
Valores de
glucosa

Flecha de
tendencia

de las
Gltimas horas

Cuanta mas informacion tengamos sobre
la glucosa tomaremos mas decisiones,
realizaremos mas cambios

y nos adelanteremos a situaciones

que provocan valores altos y bajos

Todo esto hara que

el control de la diabetes

mejore considerablemente

Como la informacion depende de las
veces que Nos escaneamos, NUMEerosos
estudios han demostrado que

es necesario hacer por lo menos

11 mediciones al dia para conseguir

un buen control de la glucosa

marcar aquellos que debe realizar el paciente

150

(OAI despertar
(OJusto antes de acostarse

OAl iniciar cualquier tipo de
actividad fisica (por ej. caminar, trabajar
en el campo, tareas del hogar...)

(ODespués de haber realizado cualquier tipo
de actividad fisica

(OCon sintomas de hipo o hiperglucemia

OAnte situaciones de estrés, dolor, fiebre, etc. O Otros:

El sistema de monitorizacion “Flash”
Libre 2 aporta informacion sobre

el comportamiento de la glucosa
siendo de gran ayuda para tomar
decisiones sobre el tratamiento

de la diabetes

Cada vez que pasamos el
dispositivo (teléfono movil o
receptor) por el sensor obtenemos
informacion sobre como estaba

la glucosa, como se encuentra en el
momento de la medicion y si esta

subiendo ( ), bajando (%) o estable =)

lecturas al dia

O Antes del desayuno
O Después del desayuno

(O Antes de Ia comida

(O Después de la comida

OAntes de Ia cena

(O Después de la cena

(O Antes y después de otras ingestas

(por ej. media mafiana y/o media tarde)
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ANEXO 8. ASPECTOS METODOLOGICOS DE LA INTERVENCION EDUCATIVA CON SISTEMA
FLASH (PROYECTO EDUCA-FLASH)

Objetivo Contenido Metodologia
o Importancia del autocuidado en
personas con diabetes
o Identificacion de barreras para
Aumentar la

autopercepcién y el
conocimiento sobre la
relacion entre el
manejo de la diabetes y
el estado de salud

la baja adherencia al iSCGM y
baja frecuencia de escaneos

o Relacion entre glucosa, HbAlc,
tiempo en rango y
complicaciones agudas y
crénicas de la diabetes

o Establecimiento de metas
individuales

Entrevista motivacional
individual

Mejorar las habilidades
de resolucion de
problemas en el manejo
de la glucosa

Andlisis e interpretacion de valores
de glucosa intersticial y flechas de
tendencia mediante ejemplos de
casos clinicos

Ejercicios practicos
individualizados con aplicacion
directa. Aprendizaje basado en
€asos.

Fomentar el uso del
isCGM >11 escaneos/dia

Establecimiento de un plan diario
de escaneo y uso de la isCGM

Entrevista motivacional
individual. Recomendaciones
clinicas personalizadas, orales y
escritas.

isCGM, monitorizacion continua de glucosa de escaneo intermitente.
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ANEXO 9. COMITES DE ETICA PROYECTO EDUCA-FLASH

Gerencia

Atencidn |
Integrada 55292'1'. @)

El Comité de Etica de Investigacidn con medicamentos de la Gerencia de Atencién
Integrada de Ciudad Real, en su reunién del dia 27/09/2022 (Acta n® 05/2022),

Acordé la:

oo APROBACION DEFINITIVA

Del estudio descrito a continuacion:

Titulo: “Evaluacién de la eficacia de una intervencién educativa para mejorar la
adherencia a la monitorizacién Flash de glucosa en pacientes adultos con diabetes
mellitus tipo 1.

Caédigo interno: C-558

Protocolo: sin version/fecha.

HIP/CI: sin version/fecha.

Investigador principal: Jestis Moreno Fernandez

Servicio: Endocrinclogia y Nutricién.-HGUCR.- Gerencia de Atencién Integrada de Ciudad
Real.

Fdo.:

Presidente CEIm
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El crecimiento exponencial de la tecnologia aplicada a la diabetes,
destacando la bomba de insulina y la monitorizacion continua de glucosa,
ha revolucionado su manejo al ofrecer herramientas que facilitan la
autogestion y la toma de decisiones. Sin embargo, la complejidad y la
rapida evolucion de los dispositivos suponen un desafio tanto para los
pacientes como para el personal sanitario. Por otro lado, la autogestion
sigue siendo un pilar fundamental y la tecnologia en diabetes, por si sola,
no garantiza un mejor control metabodlico si no se acompafia de una

educacion terapéutica estructurada. A pesar de la evidencia cientifica sobre
la efectividad de estas tecnologias, la evidencia cientifica respecto a la

educacion orientada especificamente al uso de estas tecnologias es muy
limitada, ademas de que no existen guias sobre la educacion en este ambito
emergente.
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