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Antecedents

L"Us de la MCG ha demostrat beneficis en la diabetis de tipus 1 (DT1), tan per la millora de la HbAlc, com de les

hipoglucemies i la variabilitat glucémica.

Results from the COMISAIR Trial
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Antecedents

Test de Clark . N . . . .
T ——— Siempro * Les hipoglucémies inadvertides afecten a un 17-36% dels pacients amb
hipoglucemia A veces DT1
2. Pérdida de algun sintoma con :
hipoglucemia
3. Hipoglucemia grave SIN pérdida Nunca
de conciencia 162 * La presencia d’hipoglucemies inadvertides condiciona a un major risc de
(at 6 ) /
ultimos 6 meses = 1/mes . \ . .
4. Hipoglucemia grave CON Nunca presentar hipoglucemies nocturnes i greus.
pérdida de conciencia 1
(altimo afio) 3-5
Nunca . . . \ .
T e 3  Little et al van demostrar que els pacients amb hipoglucemies
CON sintomas (Giltimo mes) 1am inadvertides, recuperen la sensibilitat a aquestes després de portar a
=4/Sem
Nunca terme un programa d’educacié estructurat, tanmateix no es van
6. Frecuencia de hipoglucemias SIN 1-3 - . - N . . oo . - -
Ninlotns (altnno i 2-3/mos evidenciar diferencies significatives entre els pacients amb MCG i
Casi diaria A : 1
R — 50-69 mg/d] glucemia capil-lar-.
s IVB_ € glucemia (’JOI’IC cua 50_59 mg/dl
empiezan a notar sintomas <49 mg/dl
T e ) Al veoss * La MCG ha demostrat reduir les hipoglucemies i les hipoglucemies greus
e glucosa iempre .
en pacients que tenen alterat el test de Clarke?.

1.- Little SA, Leelarathna L, Walkinshaw E, Tan HK, Chapple O, Lubina-Solomon A, Chadwick TJ, Barendse S, Stockem DD, Brennand C, Marshal SM, Wood R, Speight J, Kerr D, Flanagan D, Heller SR, Evans ML, Shaw
JAM. Recovery of hypoglycemia awareness in long-standing type 1 diabetes: a multicenter 2x2 factorial randomized controlled trial cmparing insulin pump with mulptiple daily injections and continous with
conventional glucose self-monitoring (HypoCOMPaSS). Diabetes Care 2014 Aug;37(8): 2114-22.

2.- van Beers CA, DeVries JH, Kleijer SJ, Smits MM, Geelhoed-Duijvestijn PH, Kramer MHH, Diamant M, Snoek FJ, Serné EH. Continous glucose monitoring for patients with type 1 diabetes and impaired awareness of
hypoglyaemia (IN CONTROL): a randomised, open-label, crossover trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2016 Nov;4(11):893-902.



©
Vall d'Hebron ® }.’%'.men
Institut de Recerca

Antecedents

Meta-analisi que va incloure 11 revisions sistematiques (n=1228 adults amb
DT1) que evaluaven I'impacte de la MCG en la qualitat de vida dels pacients:
HFS-W
Study Mean difference (95% CI)
Little 2014 - — . —1.00 (-8.15 t0 6.15) EIS SIStemes de MCG han
Walker 2014 —-11.00 (-31.82t0 9.82) demOStrat que mllloren Ia
Polonsky 2016 - ~4.40 (-8.40 to ~0.40) qua“tat de vida dels pacients,
>_ L] \
Kropff 2016 — 0.10(-5.43 10 5.23) en part, aixo es deu a una
Polonsky 2017 | - ~4.25(-877100.27) reduccié de la por a presentar
Little 2018 et ~3.10(-10.98t0 4.78) hipoglucemies.
I Overall | —— ~3.15(-5.48 t0 -0.82) I
-35 -30 -25 -20 -15 -10 -5 O 5 10 15
CGM Control group
FIGURE 3 Forest plot for the Worry subscale of the Hypoglycemia Fear Survey (HFS-W); mean difference analysis
Abbreviations: see TAELE 1
S’evidencia una millora en la preocupacid a experimentar hipoglucemies | |

(Qiiestionari de por a les hipoglucemies)
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Objectius

A I'Octubre del 2019 vam iniciar el programa d’implementacié de monitoritzacio continua de glucosa
tipus intermitent financat pel Cat Salut, en pacients diabétics de tipus 1 en tractament amb insulina i
amb un major risc d’hipoglucemies.

Objectiu principal:

e Avaluar I'impacte en vida real de la monitoritzacié continua de glucosa (MCG) amb escaneig
intermitent en persones amb DT1 i episodis freqlients d’hipoglucémia.

Objectiu secundari:
* Avaluar l'efecte del control metabolic (HbAlc i parametres glucometrics del sensor).
e Avaluar el grau de reduccio de la por a patir hipoglucemies.

* Avaluar el % de pacients amb la percepcio alterada de les hipoglucemies.



®
C:-\m 'Hebron sl ):I’?I-Illebron
Institut de Recerca

Material i metodes

CRITERIS D’INCLUSIO

* Pacients >16 anys amb DT1 que presenten més de 4 episodis a
la setmana d’hipoglucémia o han tingut alguna hipoglucemia
greu o presenten hipoglucemies inadvertides o nocturnes.
* Pacients que es visitin a |'area sanitaria de |'Hospital Vall
Hebron. DISENY Estudi observacional,
prospectiu i unicentric
RECLUTAMENT Des/2019 - Feb/2020

. MOSTRA n=60 pacients
CRITERIS D’EXCLUSIO

* Pacients amb un altre tipus de DM diferent a la de tipus 1.

* Pacients embarassades.

e Pacients que no vulguin utilitzar el sensor FreeStyle o que en
facin un mal Us.

 Pacients que durant els 2 anys de seguiment, van iniciar
tractament amb ISCI.
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Material i metodes

PROGRAMA ESTRUCTURAT D’EDUCACIO SANITARIA, UNITAT DE TECNOLOGIA EN DIABETIS:

Es van realitzar grups de formacié presencial i grups de formacié en linia (per la pandemia de COVID19).

PRIMERA SESSIO

* Conceptes basics de monitoritzacio: que és, diferencia entre GC i Gl i components del sitema.
* Inici del sensor: col-locacid i activacio, fletxes de tendéncia, informacié obtinguda.

* Condicions d’us del sensor: escaneig, registre d’activitats.

* Crear el compte de LibreView i la vinculacié amb I’hospital.

* Qiiestionaris basals: EsHFS i Test de Clarke.

SEGONA SESSIO

* Experiencia i vivencies del pacient: problemes i resolucié de dubtes.

* Col-locacio del segon sensor i el seu inici.

* Interpretacid de la descarrega de les dades a la plataforma de LibreView.
* Explicacio de I'Us de les fletxes de tendeéencia.
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Material i metodes

VISITA 1 VISITA 2 VISITA 3
Dia 0 Dia 14 24 mesos
Consentiment informat X
Confirmar criteris d’inclusio/exclusio X
Historia meédica X
Episodis d'hipoglucémia X X
Insulina i medicacié concomitant X X
1a sessio6 d’educacio X
2a sessi6 d’educacié X
Questionaris @ X X
Descarrega del sensor X

a Test Clarke, EsHFS. Versio al castella validada.
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Analisis estadistic:

Material i metodes

Les variables categoriques s’expressen en forma de percentatge.

* Les variables quantitatives que van seguir una distribucido normal, es van expressar amb mitjanes i desviacio
estandard; les que no van seguir la distribucié normal, amb mitjana de rang.

 La proba de chi quadrat es va utilitzar per a avaluar les diferencies entre els grups per a les variables
qualitatives.

 Per comparar les mitjanes de les variables quantitatives, que no segueixen una distribucié normal es va
utilitzar la proba no parameétrica de Wilcoxon per comparar les mitjanes de les dades emparellades. Per a les
gue van seguir una distribucié normal es va utilitzar una T-Student per a les dades emparellades.

e Lasignificacio es va acceptar en p<0,05.

* La correccio de Bonferroni es va utilitzar per comparacions multiples.

* Els analisis estadistics es van realitzar amb el paquet estadistic STATA 15.




Resultats

Taula 1. Caracteristiques basals.

n 60
Edat (anys) 47.3+12.1
Sexe (dona) n% 34 (56.6%)
Index de massa corporal (kg/m?) mitjana +DS 26.3%4.2
Dosi total d’insulina (kg/m?) mitjana DS 0.64+0.3
Duracio de la diabetis (anys) mitjana +DS 22.5+13.9
Hemoglobina glicosilada (%) mitjanatDS 7.310.8
Retinopatia n (%) 17 (28.3%)
Nefropatia n (%) 7 (11.7%)
Polineuropatia n (%) 13 (21.7%)
Cardiopatia isquémica n (%) 1(1.7%)
Malaltia cerebro-vascular n (%) 0
Arteriopatia periférica n (%) 1(1.7%)
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Resultats

Taula 2. HbA1c i informe FreeStyle Baseline 24 mesos p

HbA1c (%) mitjana DS 7.3%0.1 7.210.9 0.074
Mitjana de glucosa (mg/dl) mitjana DS 159.4+3.0 156.6+4.4 0.479
Mitjana Glucosa Intersticial (GMI) (%) mitjana £DS 7.240.7 7.1+0.8 0.256
Coeficient de Variacio (%) mitjana DS 40.3+0.8 37.1+0.9 0.003
Temps en rang molt alt (>250 mg/dl) mitjana DS 10.1+0.9 10.7+1.1 0.571
Temps en rang alt (181-250 mg/dl) mitjana £DS 23.6%1.5 24.9+1.3 0.351
Temps en rang (70-180 mg/dl) mitjana DS 58.3+1.5 60.4+1.8 0.272
Temps en rang baix (54-69 mg/dl) mitjana £DS 5.2+0.4 3.610.3 0.001
Temps en rang molt baix (<54 mg/dl) mitjana DS 3.2+0.5 0.810.2 <0.001
Episodis d’hipoglucémia (n) mitjana tDS 10.6+1.1 8.0+1.0 0.042
Duraci6 d’episodis d’hipoglucémia (min) mitjana DS 1gg 1459 85 745 7 0.008

4
1

g/dl)

<54 m
3

po muy E)ajo (

1
1

% Tiem

0
1

I Basal

BN 24 meses




o
Vall d'Hebron ° Xgl-lllebron
Institut de Recerca

Resultats

EsHFS: Questionari de por a la hipoglucemia.

Subescala 1: en referencia a la preocupacio.

ESHFS Subescala 1 (score) mitjana >4.6 45.6 0.004* Subescala 2: en referéencia al comportament per evitar una hipoglucémia.
Subescala 3: en referéncia al comportament per produir hiperglucéemia.

Table 3. Qiiestionaris. Baseline 24 mesos

EsHFS Subescala 2 (score) mitjana 16.4 16.1 0.268
EsHFS Subescala 3 (score) mitjana 7.1 6.5 0.357
EsHFS total score mitjana 77.8 68.2 0.001* * p<0.005

Hipoglucemies inadvertides pel Test

15 (25. 11. .034*
de Clarke n (%) 5(25.0) 7(11.7) 0.03

Hypoglycemia Fear Survey (HFS)

HFS Subscale 1: on worry (score)

Test de Clarke total proporcion

| (%) o
HFS Subscale 2: on hypoglycemia-avoidant . 161

behavior (score) 16,4

30
20 HFS Subscale 3:on hyperglycemia-influenced 6,5
behavior (score) 71
*
10 ]
68,2 |
HFS total score
0 77.8
Basal 24 meses
5 25 45 65 85
*p<0.05 m 2 years follow-up  ® Baseline

Reduccio del test Clarke del 54.2 %
(25.0% vs 11.7%, p=0.034).
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Conclusions

* L'Us de la MCG tipus intermitent en pacients que presenten hipoglucémies freqiients/ nocturnes/ inadvertides,
disminueix el temps en hipoglucemia, el nimero d’hipoglucémies i la variabilitat glucemica.

e A més, també millora de manera significativa la por a la hipoglucémia, sobretot s’aprecia una menor
preocupacio a presentar hipoglucémies.

 Després de dos anys amb |'Us de la MCG, hi ha una reduccid significativa del percentatge de pacients amb

hipoglucemia inadvertida valorada per el test de Clarke.
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