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;Cual es el papel de la tecnologia
en el embarazo de mujeres
gue viven con diabetes?

o;CUAL ES LA NECESIDAD?
n Espafia, en el afio 2015 aproxima-
damente un 0.467% de los embarazos
ocurrieron en mujeres que viven con
diabetes (527 diabetes tipo 1y 487 dia-
betes tipo 2), lo que supone un aumento
del 607 con respecto al afio 2009 (1).
El tratamiento de la diabetes durante la ges-
tacion representa un desafio tanto para las
mujeres que viven con diabetes como para
el equipo de salud. La optimizacién del con-
trol glucémico deberia comenzar antes de
la gestacidon para evitar el riesgo de malfor-
maciones congénitas (hasta 8 veces mds) y
abortos. También tendria que mantenerse
durante todo el embarazo, para evitar com-

plicaciones maternas como la cesérea y fe-
tales como la prematuridad (hasta més de
un 40%) o la hipoglucemia neonatal. El con-
trol glucémico materno es la variable mas
importante en relacién con el aumento de
eventos adversos, por lo que los objetivos de
control en gestacién son mds estrictos que
en la poblacién no gestante. Ademas, los
cambios fisioldgicos propios del embarazo
hacen que los requerimientos insulinicos va-
rien a lo largo de la gestacion, lo que supone
una dificultad anadida a la hora de lograr un
control glucémico 6ptimo.

Por lo tanto, toda ayuda es bienvenida y en
los Ultimos afos esta ayuda es tecnoldgica.
Hablamos concretamente de la monitoriza-
cién continua de glucosa (MCG), las bombas
de insulina con funciones mejoradas como la
parada en hipoglucemia o predictiva antes
de la mismay los sistemas de asa cerrada hi-
brida.
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3 QUE OFRECEN LOS SISTEMAS
DE MONITORIZACION CONTINUA
DE GLUCOSA?

Los sistemas de MCG son dispositivos de
implantacién subcutdnea capaces de medir
las concentraciones de glucosa en el liqui-
do intersticial. Existen varias categorias de
MCG: los sistemas de monitorizacién flash,
los sistemas de monitorizacién retrospectiva
y los sistemas de monitorizacién continua en
tiempo real (MCG-tr). Los sistemas de MCG
retrospectiva guardan la informacién para
ser descargada a posteriori, los MCG-tr regis-
tran datos de glucosa que son transmitidos
cada 1-5 minutos a un dispositivo receptor,
una aplicacion mévil o a un sistema de infu-
sion de insulina, mientras que los sistemas
de monitorizacién flash requieren que el pa-
ciente escanee el sensor para poder visuali-
zar las lecturas de glucosa.

Fuera del embarazo, el uso de sistemas de
MCG se ha asociado con disminucién del ni-
mero de hipoglucemias, mejoria del control
glucémico y mayor satisfaccién por parte de
los usuarios en comparacion con la automo-
nitorizacion de glucemia capilar. Actualmen-
te en Espana, las personas con diabetes tipo
1y, mds recientemente, las personas con
diabetes tipo 2 en tratamiento intensivo con
insulina, se pueden beneficiar del uso de sis-
temas de MCG.

En la gestacion, se han realizado varios estu-
dios para evaluar la eficacia de los sistemas
de MCG. El estudio CONCEPTT, el mayor
ensayo clinico aleatorizado realizado hasta la
fecha, incluyd 325 mujeres con diabetes tipo
1 (215 gestantesy 110 planeando gestacién)
y comparé el uso de automonitorizacién de
glucemia capilar méds MCG-tr asociada ver-
sus uso de automonitorizacién capilar sola.
En este estudio, el uso de MCG-tr determi-
nd una HbA1c mas baja (aproximadamente
-0.2%), un mayor tiempo en rango (68% vs
61%) y menor tiempo en hiperglucemia
(27% vs 32%), sin cambio significativo en
el tiempo en bajo rango (3% vs 4%), lo que
se tradujo en una mejoria de los resultados
perinatales. Se observé una disminucion de
aproximadamente el 50% en el nimero de
ninos grandes para edad gestacional e in-
gresos en la unidad de cuidados intensivos
neonatal, asi como una disminucién signifi-
cativa de eventos de hipoglucemia neonatal
(2). Sin embargo, a pesar de la clara mejoria

evidenciada, los resultados perinatales en
el grupo que utilizé6 MCG-tr fueron subépti-
mos, lo que indica que aln hay aspectos que
mejorar para optimizar el cuidado de las mu-
jeres con diabetes durante el embarazo.

No hay ensayos clinicos aleatorizados que
evallden el uso de MCG flash en gestacién. Un
estudio observacional comparando el uso de
MCG-tr vs MCG flash en gestantes con dia-
betes tipo 1, observé menor tiempo bajo en
rango en el grupo de usuarias de MCG-tr (3).
En otro estudio, se observd mejoria del con-
trol glucémico limitado al 2° trimestre de la
gestacion, pero también una mayor propor-
cion de hipoglucemia neonatal, sin otras di-
ferencias en otros resultados perinatales (4).

Los resultados del uso de MCG en gestan-
tes con diabetes tipo 2 son menos claros,
ya que de momento no hay datos estudios
aleatorizados que evallen su eficacia especi-
ficamente en esta poblacién. Un estudio rea-
lizado por Murphy et al, mostré que el uso
de MCG retrospectiva intermitente lograba
una reduccion de la HbA1c del 0.6% y dismi-
nuia el riesgo de macrosomia en un grupo de
gestantes con diabetes previa al embarazo
(dos tercios con diabetes tipo 1, un tercio
con diabetes tipo 2) en tratamiento con mul-
tiples dosis de insulina (MDI) (5). Sin embar-
go, el estudio GlucoMOMS, un ensayo clinico
aleatorizado con MCG retrospectiva intermi-
tente, que proporcionaba informacién es-
pecifica en mujeres con diabetes tipo 2, no
mostré beneficios en el porcentaje de recién
nacidos grandes para la edad gestacional (6).
Tampoco el estudio del Rigshospitalet de
Copenhague que utilizd MCG-tr de manera
intermitente. Actualmente existen ensayos
clinicos en marcha, especificamente dise-
fados para evaluar los efectos de la MCG-
tr en gestantes con diabetes tipo 2, como
por ejemplo los estudios AT GOAL liderado
por la universidad de Wisconsin (estudio de
viabilidad, previsién de incluir 40 mujeres) y
otro estudio liderado por la universidad de
Pekin (previsién de incluir 240 mujeres), que
podrdn ayudarnos a aclarar si estos sistemas
de monitorizacién de glucosa aportan bene-
ficios adicionales en comparacion la automo-
nitorizacion de glucemia capilar.

En la actualidad el uso de MCG estd amplia-
mente extendido en personas con diabetes
tipo 1y, habiendo mostrado beneficios en
embarazo, debe ofrecerse a todas las mu-
jeres gestantes o planificando gestacién si
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EN LA ACTUALIDAD EL USO DE MCG ESTA AMPLIAMENTE EXTENDIDO
EN PERSONAS CON DIABETES TIPO 1Y, HABIENDO MOSTRADO BENEFICIOS EN EMBARAZO,
DEBE OFRECERSE A TODAS LAS MUJERES GESTANTES 0 PLANIFICANDO GESTACION
S| PREVIAMENTE NO ERAN USUARIAS DE ESTE SISTEMA.

previamente no eran usuarias de este
sistema. En mujeres con diabetes tipo 2,
las recomendaciones ADA 2024 recogen
que la informacién no es suficiente para
un uso generalizado y que la indicacién
deberd individualizarse. La gufa NICE
2020 ya contemplaba el uso de MCG al-
gunos supuestos como mal control glu-
cémico e hipoglucemias problematicas.

Los sistemas de MCG Freestyle Libre 2 y
3, GlucoMen Day, Guardian 3y 4 y Dex-
com G6 y G7, disponibles en Espafa han
sido aprobados por la Agencia Europea
de Medicamentos (European Medicines
Agency, EMA) para su uso en embarazo.

; QUE OFRECEN LAS BOMBAS
DE INSULINA?

En la actualidad, la terapia mas utilizada
en personas con diabetes tipo 1 conti-
ndan siendo las MDI asociadas al uso de
MCG. Sin embargo, el uso de bombas de
insulina ha sido una alternativa disponi-
ble desde hace ya décadas, y su uso se
ha incrementado drasticamente en los
Gltimos afos con la aparicién de los siste-
mas integrados bomba-sensor y més re-
cientemente los sistemas de asa cerrada
hibrida.

Las bombas de insulina son dispositivos
que llevan un reservorio de insulina rapi-
da que se conecta al cuerpo del paciente
a través de un catéter que permite la in-
fusiéon continua de insulina. En estudios
en poblacién no gestante, el uso de bom-
bas de insulina ha mostrado beneficios
tanto en control glucémico, como en
disminucién de hipoglucemias y mejoria
de la calidad de vida. Se acepta que este
sistema de administracién de insulina es

beneficioso para personas con diabetes
tipo 1 que presentan hipoglucemias fre-
cuentes, graves o inadvertidas o mal con-
trol glucémico a pesar de una adecuada
educacién diabetoldgica.

En gestacién la evidencia disponible en
forma de ensayos clinicos data de estu-
dios publicados en el siglo pasado. Los
estudios mas recientes, son observa-
cionales y no se ha observado mejoria
en resultados maternos como control
glucémico o la frecuencia de hipogluce-
mias, y ademas, se ha descrito una mayor
frecuencia de recién nacidos grandes
para la edad gestacional en el grupo de
usuarias de bomba de insulina, sin otras
diferencias en cuanto a resultados peri-
natales (7). Sin embargo, es importante
tener en cuenta que, al tratarse de es-
tudios observacionales, probablemente
se han iniciado en pacientes con mayor
dificultad para el manejo de la diabetes,
por lo que los beneficios podrian quedar
enmascarados.

; QUE OFRECEN LOS SISTEMAS
BOMBA-SENSOR CON PARADA
POR HIPOGLUCEMIA?

Cuando hablamos de sistemas integra-
dos, es decir bombas de insulina conec-
tadas a un sensor de MCG con la posi-
bilidad de parada en hipoglucemia o en
prediccion de hipoglucemia, los datos
en embarazo incluyendo informacién
perinatal estdn limitados a estudios ob-
servacionales, sin diferencias significati-
vas en relacion al grupo tratado con MDI
(8). Los autores valoran el tratamiento
como beneficioso dado que las caracte-
risticas basales eran mas desfavorables
en el grupo que utilizé bomba con pa-

rada por hipoglucemia. En un estudio
aleatorizado cruzado en gestantes con
diabetes tipo 1, el uso de bomba de in-
sulina con parada predictiva durante 2
semanas (vs el tratamiento con bomba
sin esta funcién) mostré menor frecuen-
cia de tiempo bajo rango con un tiem-
po en rango similar y sin aumento en la
concentraciéon de cetona en sangre, su-
giriendo que este sistema puede ser (til
en gestantes con historia de hipogluce-
mias graves o inadvertidas (9).

4QUE OFRECEN LOS SISTEMAS
HIBRIDOS DE ASA CERRADA?

Los sistemas hibridos de asa cerrada
son sistemas integrados por una bomba
de insulina, un dispositivo de MCG y un
algoritmo de control, capaz de manejar
la administracién de insulina en funcién
de las concentraciones de glucosa regis-
tradas por el sensor. Estos sistemas han
mostrado claros beneficios en cuanto a
control glucémico, disminucién de hipo-
glucemiasy mejoria de calidad de vida en
poblacién no gestante y actualmente son
considerados el estandar de oro del tra-
tamiento de la diabetes tipo 1.

En embarazo, se han realizado pequenos
estudios en los Ultimos 10 afos para eva-
luarinicialmente la seguridad y posterior-
mente la eficacia de estos sistemas. Has-
ta hace poco, contdbamos con ensayos
clinicos en un nimero limitado de pacien-
tes utilizando sistemas no comerciales y
datos observacionales generalmente en
personas usuarias de sistemas de asa ce-
rrada desde antes de la gestacién. El uso
de estos sistemas se veia limitado por
dudas con respecto al grado de control
glucémico que permiten alcanzar, ya que
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la mayoria de algoritmos apuntan a objeti-
vos de glucemia media de 100-120 mg/dl
que se presuponen insuficientes para con-
seguir los valores de glucemia recomenda-
dos durante la gestacién.

En octubre de 2023 se publico el estudio
AIDAPT, un ensayo clinico aleatorizado
que evalué el uso de un sistema de asa
cerrada que utiliza la bomba de insulina
Dana Diabecare R asociada a MCG con el
algoritmo CamAPS de la Universidad de
Cambridge en comparacién con el trata-
miento convencional (MDI o bomba de
insulina asociados a MCG). El algoritmo
CamAPs permite adaptar los objetivos de
glucemia en un rango que varia de 80 a
198 mg/dl. El limite inferior es menor a los
otros sistemas de asa cerrada disponibles,
lo que lo hace particularmente interesante
para uso en embarazo. El estudio, realiza-
do en 124 mujeres gestantes con diabetes
tipo 1, mostré que las participantes en el
grupo de asa cerrada tenian un porcenta-
je de glucosa en objetivo durante todo el
periodo de estudio del 68% vs el 55% del
grupo control. Asimismo, las gestantes en
el grupo de asa cerrada mostraron un me-
nor tiempo en hiperglucemia, mayor tiem-
po en rango durante la noche y concentra-

ciones menores de HbA1c (10). El estudio
no estaba disefiado para evaluar diferen-
cias en cuanto a resultados perinatales. Sin
embargo, se observé menor incidencia de
hipertensién inducida por el embarazo y
mayor proporcion de parto pretérmino en
el grupo de intervencion, sin diferencias
significativas en cuanto a complicaciones
perinatales, que continuaron siendo eleva-
das con respecto a la poblacién general en
ambos grupos de tratamiento.

El algoritmo de asa cerrada CamAPs, com-
patible con otras bombas de insulina como
Mylife Ypsopump y varios dispositivos de
MCG (Freestyle libre 3, Dexcom G6), se ha
convertido en el primer sistema hibrido
aprobado para su uso en gestacion. Actual-
mente existen varios estudios en marcha,
evaluando la eficacia y seguridad de otros
sistemas de asa cerrada como el sistema
MiniMed™ 780G (estudio CRISTAL) o el
sistema Tandem t:slim X2 con control 1Q
(estudio CIRCUIT), cuyo objetivo principal
es el control glucémico durante la gesta-
cién. La mejoria de resultados maternos y
fetales seria el punto de mayorinterésy de
momento no contamos con estudios que
evallen estos resultados como objetivo
principal. D

CONCLUSION:

La optimizacion del control
glucémico durante el emba-
razo para evitar resultados
obstétricos y perinatales ad-
versos continua siendo un reto
para pacientes y profesionales
de la salud. Todos los estudios
mencionados asumen que la
mejoria del control glucémico
tiene que trasladarse en me-
joria de los resultados clini-
cos. En este ambito cada vez
contamos con mas evidencia
que indica que las herramien-
tas tecnoldgicas pueden ayu-
darnos a conseguir mejores
resultados tanto para las mu-
jeres que viven con diabetes
Como para sus recién nacidos.
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