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3. Otras disposiciones
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Resolucion de 27 de febrero de 2020, de la Direcciéon Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud, para la ampliaciéon de las indicaciones de los sistemas de
monitorizacién continua de glucosa en cartera de servicios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

El Plan Integral de Diabetes de Andalucia tiene como objetivos principales reducir el
impacto en morbimortalidad y mejorar la calidad de vida de las personas con diabetes,
adecuando la oferta de servicios de manera equitativa, efectiva y eficiente. Para ello, se
establecen una serie de lineas de actuacioén, entre las que se encuentra la incorporacion
de tecnologias avanzadas en el control de la diabetes manteniendo dichos principios de
efectividad y eficiencia.

En los ultimos afios se han desarrollado diferentes dispositivos que permiten la
medicion de la glucosa intersticial a través de sensores minimamente invasivos y que
estiman con alto grado de exactitud los niveles de glucemia medidos tradicionalmente a
través de la determinacién de la glucosa capilar, obtenida mediante puncion digital. Entre
ellos destacan los sistemas de monitorizacion continua de glucosa (MCG) y los sistemas
de monitorizacion flash de la glucosa (MFG). En la Resolucion de 17 de abril de 2018 de
la Direccidon Gerencia del Servicio Andaluz de Salud (BOJA numero 78, de 24 de abril
de 2018), se incluyé la MCG en la cartera de servicios del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia (SSPA) como parte de un sistema integrado o sistema bomba-sensor
en personas con DM1 que persisten con dificultades en su control por hipoglucemias
frecuentes o graves y/o mal control metabdlico, a pesar de bomba de insulina, y el sistema
MFG en poblacién pediatrica con Diabetes tipo 1 (DM1) y edad entre 4 a 17 afios y su
mantenimiento de forma indefinida cuando el paciente ha superado la edad de 18 afos.
El sistema MFG no esta autorizado en menores de 4 afios, ya que no se dispone de
estudios de exactitud en esta poblacion que permitan su comercializacién.

El sistema MFG ha demostrado buenos resultados en términos de exactitud en
comparacioén con la glucemia capilar. En poblacion adulta con DM1 y buen grado de control
y manejo de su diabetes, el uso de MFG ha demostrado una reduccién importante en el
numero de glucemias capilares y buenos resultados en términos de control metabdlico
y seguridad, lo que se traduce en una mejora significativa en la calidad de vida de los
pacientes y las personas que les cuidan.

La generacion de nuevas evidencias sobre beneficios en salud de estos dispositivos
y el conocimiento aportado desde la aplicacion de la Resolucion de 28 de agosto de
2018, de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia, por la que se determina el sometimiento del sistema MFG a estudio
de monitorizacion y se establecen sus requisitos especificos, hacen recomendable una
revision y ampliacion de las indicaciones de estas prestaciones, en linea con la Resolucion
de 26 de abril de 2019, de la Direccién General de Cartera Basica del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia, asegurando un acceso equitativo para todo el SSPA.

Por todos estos motivos, y con el objetivo de proceder a la ordenaciéon de las
condiciones de uso y acceso de las tecnologias avanzadas en el control de la diabetes,

RESUELVO

1. Actualizar los criterios establecidos para la autorizacion de los sistemas de MCG
en Cartera de Servicios del SSPA, en las condiciones y con los criterios establecidos en
el anexo.
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2. Autorizar la incorporacion en Cartera de Servicios del SSPA de los sistemas de
MFG para la poblacion adulta con DM1, en las condiciones y con los criterios establecidos
en el anexo.

3. Mantener la relacién de los centros y Unidades Asistenciales de hospitales y
AGS autorizadas para la instauracion de sistemas de monitorizacion de la glucosa en
el marco del SSPA asi como el procedimiento de autorizaciéon y seguimiento segun el
procedimiento descrito en la Resolucion de 17 de abril de 2018 de la Direccion Gerencia
del Servicio Andaluz de Salud (BOJA numero 78, de 24 de abril de 2018), con las cautelas
que debe adoptarse en materia de tratamiento de datos de caracter personal, a la luz de
la publicacién de la Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales que rige conjuntamente con el Reglamento General de
Proteccién de Datos (Reglamento (UE) 2016/679) y que son:

* Para los sistemas MCG, en las Unidades Asistenciales de Endocrinologia y Pediatria

de los centros hospitalarios ya autorizados para la terapia con bomba de insulina:
Almeria: Hospital Universitario Torrecardenas.
Cadiz: Hospital Universitario Puerta del Mar, Hospital Universitario de Puerto
Real y Hospital Universitario de Jerez de la Frontera.
Cordoba: Hospital Universitario Reina Sofia.
Granada: Hospital Universitario San Cecilio y Hospital Universitario Virgen de
las Nieves.
Huelva: Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez.
Jaén: Hospital Universitario de Jaén.
Malaga: Hospital Universitario Virgen de la Victoria y Hospital Universitario
Regional de Malaga.
Sevilla: Hospital Universitario Virgen Macarena, Hospital Universitario Virgen del
Rocio y Hospital Universitario Virgen de Valme.

« Para los sistemas MFG, en todos los centros hospitalarios con Unidades Asistenciales
de Pediatria y de Endocrinologia que llevan un seguimiento activo de poblacién
pediatrica y adolescente con DM1.

El proceso de autorizacidn de un paciente para iniciar la terapia con sistema bomba-
MCG, MCG o MFG se iniciara con una propuesta realizada por el equipo de diabetes de
atencion hospitalaria (AH) o AGS (Endocrinologia o Pediatria), en coordinacién con su
equipo de atencién primaria (AP) y siguiendo las indicaciones clinicas priorizadas en la
presente resolucion.

4. En el procedimiento de implantacién se incluira la incorporaciéon del paciente/
personas cuidadoras en un programa estructurado de educacion diabetoldgica, adaptado
a las necesidades de cada paciente.

5. La retirada de la terapia se realizard cuando se produzca alguna de las siguientes
circunstancias:

* No se alcanzan los objetivos de control esperados y/o la tasa de complicaciones

agudas de la diabetes supera la del afio previo al inicio del uso del dispositivo.

* No se cumplen los criterios de adherencia establecidos por el equipo de diabetes.

» Existen problemas de seguridad clinica derivados de un manejo no éptimo de la
tecnologia que no se resuelven tras refuerzo educativo especifico.

» Se producen reacciones cutaneas asociadas al adhesivo del sensor u otros efectos
adversos causados por el dispositivo.

» Especificamente para usuarios de MFG, se sigue utilizando un numero de
tiras reactivas similar al que venia utilizando previamente al inicio del uso del
dispositivo.

Sevilla, 27 de febrero de 2020.- El Director Gerente, Miguel Angel Guzman Ruiz.
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ANEXO

INDICACIONES PARA LAS QUE SE AUTORIZA LA INSTAURACION DE LA
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA (MCG)

A) En pacientes portadores de sistemas de infusidn continua de insulina en el SSPA

La monitorizacion continua de glucosa (MCG) asociada a la terapia con bombas
de insulina (sistema integrado o sistema bomba-MCG) se propondra en personas con
Diabetes tipo 1 (DM1) que en tratamiento optimizado con bomba de insulina cumplen uno
o0 mas de los siguientes criterios:

1. Control glucémico no éptimo definido como HbA1c persistente > 8%.

2. Hipoglucemias si se cumplen las siguientes premisas:

a) Hipoglucemias graves de repeticion (>2 episodios en los 2 ultimos afios).

b) Hipoglucemias no graves de repeticion (>4 episodios leves a la semana o >10% de
tiempo o de valores de glucémetro tras realizar un promedio de 6 controles de glucemia
capilar al dia) que dificulten el control metabdlico.

¢) Hipoglucemias inadvertidas confirmadas (en adultos debe comprobarse mediante
test de Clarke = 4).

3. Planificacién de la gestacién o gestacion en las que no se alcanzan los objetivos de
control (recomendacion HbA1c<6.5%).

Antes de proponer la terapia con sistemas integrados o sistema bomba-MCG es
indispensable la optimizacién del tratamiento con bomba de insulina que incluya refuerzo
educativo y asegurar una adecuada adherencia e implicacion por parte del paciente.

B) En pacientes con dm1 en multiples dosis de insulina

La monitorizacion continua de glucosa (MCG) en personas con DM1 en terapia con
multiples dosis de insulina se propondra en pacientes en edad pediatrica y edad inferior a
4 anos, que no pueden beneficiarse de MFG. El mantenimiento del sistema MCG se hara
como minimo hasta la edad de 4 afios, pudiendo prolongarse esta indicacién hasta la edad
en que el paciente adquiere la capacidad de expresar los sintomas de hipoglucemia.

Indicaciones para las que se autoriza la instauracion del sistema flash en el SSPA:

El sistema flash de monitorizacion de la glucosa (MFG) se propone en personas
con DM tipo 1 y terapia intensiva (multiples dosis de insulina o bomba de insulina) que
necesiten 6 o0 mas controles de glucemia al dia y que cumplen las siguientes premisas:

» Supervisién por una persona cuidadora mayor de 18 afos (en caso de edad inferior

a 18 afos o falta de autonomia para el autocuidado).

* Nivel adecuado de educacion diabetologica.

* Buena adherencia a las recomendaciones de su equipo sanitario.

 Situacién clinica estable, a criterio de su equipo sanitario. Seran considerados

factores de estabilidad clinica la ausencia de hipoglucemias graves o desapercibidas
y/o de ingresos hospitalarios/atencion médica urgente por descompensaciones
agudas de su diabetes.

La inclusion en cartera de Servicios se realizara de forma progresiva en las situaciones
clinicas que se definen a continuacion.

» Nifio/as y adolescentes con DM1 y edad mayor a 4 afios y menor a 18 afos: ya
incluido en Cartera de Servicio.s

* Mujeres con DM1 embarazadas, asi como las que planifiquen un embarazo natural
o mediante reproduccion asistida: a partir de fecha de publicacion en BOJA.

* Pacientes con DM1 y discapacidad visual o limitaciones funcionales graves que les
imposibilite realizar punciones digitales o con trastornos funcionales cognitivos que les
impida expresar la situacion de hipoglucemia: a partir de fecha de publicacién en BOJA
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» Pacientes con DM1 que sufren hipoglucemias de repeticion, entendiendo por tales
las que se producen al menos 4 veces por semana, o cuando tengan un 10% de los
valores de lectura del glucometro por debajo de 70 mg/dl tras realizar un promedio de 6
controles de glucemia capilar al dia: a partir de la fecha de publicacion en BOJA.

* Resto de poblacién adulta con DM1: a partir de julio de 2020.
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