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Guia de buen uso de tiras de autoandlisis de la Glucemia Capilar en la Diabetes Mellitus

La diabetes es una enfermedad crénica que presenta importantes y graves complicaciones evolu-
tivas. El tratamiento de la diabetes tiene como objetivo terapéutico el adecuado control de la glu-
cemia, por lo que la vigilancia de este pardmetro es una medida fundamental en el seguimiento
clinico de los pacientes. La disponibilidad de sistemas de autoanalisis mediante la utilizacion de
tiras reactivas y equipos portatiles constituyd una importante mejora farmaco terapéutica.

Segun los datos correspondientes al afio 2005, se beneficiarian de las prestaciones de tiras para
autoanalisis de glucemia capilar un total de 57.538 pacientes, alcanzando un consumo total de
envases homologados en el afio 2005 de 302.106 (267.935 en el 2004, 12,75 % de incremento
del 2005 respecto del 2004). La prevalencia actual de la diabetes tipo 2 en Galicia es del 7%
(195.000 pacientes diabéticos), de los que el 2,6% no estan diagnosticados (73.000 pacientes.)
Existen, ademas, 20.000 diabéticos tipo 1 que usan habitualmente tiras de control de glucosa,
mientras que de los pacientes tipo 2 ya diagnosticados solo 40.000 las utilizan, lo que supone solo
la tercera parte del total de los diabéticos tipo 2 existentes. Esto hace prever que mientras el uso
de tiras en la diabetes tipo 1 sera relativamente estable, deberd aumentar en la diabetes tipo 2,
segln se incremente la tasa de diagnésticos y el nivel médico-cultural de la poblacion.

El Decreto 244/2003, del 24 de abril, de homologacion sanitaria de recetas oficiales para la pres-
tacion farmacéutica establece que determinados medicamentos, productos sanitarios y dietotera-
picos complejos incluidos en la prestacion farmacéutica y complementaria de la Seguridad Social
requieren, con caracter previo a su dispensacion a través de las oficinas de farmacia, la verificacion
del cumplimiento de las condiciones de prescripcion reguladas para ellos por los farmacéuticos
homologadores autorizados para realizar este proceso.

Entre los productos sanitarios susceptibles de ser sometidos a este proceso de homologacion sani-
taria se encuentran las tiras de glucemia, producto que esta indicado en pacientes con diabetes,
una patologia cronica, lo que implica su utilizacion durante largos periodos de tiempo sin practi-
camente modificaciones en su prescripcion.

El proceso de homologacion de la prescripcion de estos productos sanitarios incluidos en la pres-
tacion farmacéutica supone, dentro del nimero total de recetas homologadas, un elevado porcen-
taje, lo que repercute en la consiguiente carga de trabajo, tanto para el facultativo médico que rea-
liza su indicacion y prescripcion, para el farmacéutico que realiza su homologacién, como para el
paciente que tiene que acudir a la consulta del facultativo médico prescriptor.

En este proceso de homologacion se detectaron de forma reiterada y persistente en el tiempo
importantes diferencias de criterios, tanto en la prescripcién como en la homologacion para la dis-
pensacion.

Estos hechos se enmarcan en el plan de mejora de calidad de los servicios sanitarios: mejo-
ra de la seguridad en la provision y utilizacion de los recursos farmacoterapéuticos de la
Conselleria de Sanidad, con el interés de avanzar en la mejora de la prestacion de estos produc-
tos sanitarios.



Guia de bo uso de tiras de autoanalise da Glicemia Capilar na Diabete Mellitus

A diabete é unha enfermidade crénica que presenta importantes e graves complicacions evoluti-
vas. O tratamento da diabete ten como obxectivo terapéutico o adecuado control da glicemia,
polo que a vixilancia deste parametro é unha medida fundamental no seguimento clinico dos
pacientes. A dispofiibilidade de sistemas de autoanalise mediante a utilizacion de tiras reactivas e
equipos portatiles constituiu unha importante mellora farmacoterapéutica.

Segundo os datos correspondentes ao ano 2005, beneficiarianse das prestacions de tiras para
autoanalise de glicemia capilar un total de 57.538 pacientes, acadando un consumo total de enva-
ses homologados no ano 2005 de 302.106 (267.935 no 2004, 12,75% de incremento do 2005
respecto do 2004). A prevalencia actual da diabete tipo 2 en Galicia € do 7% (195.000 pacientes
diabéticos), dos que o0 2,6% non estan diagnosticados (73.000 pacientes.) Existen, ademais,
20.000 diabéticos tipo 1 que usan habitualmente tiras de control de glicosa, mentres que dos
pacientes tipo 2 xa diagnosticados s6 40.000 as utilizan, o que sup6n sé a terceira parte do total
dos diabéticos tipo 2 existentes. Isto fai prever que mentres o uso de tiras na diabete tipo 1 sera
relativamente estable, debera aumentar na diabete tipo 2, segundo se incremente a taxa de diag-
noésticos e o nivel médico-cultural da poboacion.

O Decreto 244/2003, do 24 de abril, de homologacién sanitaria de receitas oficiais para a presta-
cion farmacéutica establece que determinados medicamentos, produtos sanitarios e dietoterapi-
cos complexos incluidos na prestacion farmacéutica e complementaria da Seguridade Social requi-
ren, con caracter previo a sta dispensa a través das oficinas de farmacia, a verificacién do cumpri-
mento das condicions de prescricion reguladas para eles polos farmacéuticos homologadores auto-
rizados para realizar este proceso.

Entre os produtos sanitarios susceptibles de ser sometidos a este proceso de homologacion sani-
taria encéntranse as tiras de glicemia, produto que esta indicado en pacientes con diabete, unha
patoloxia cronica, o que implica a sUa utilizacion durante longos periodos de tempo sen practica-
mente modificacions na sda prescricion.

O proceso de homologacion da prescricion destes produtos sanitarios incluidos na prestacion far-
macéutica sup6n, dentro do ndmero total de receitas homologadas, unha elevada porcentaxe, o
que repercute na conseguinte carga de traballo, tanto para o facultativo médico que realiza a sta
indicacioén e prescricion, para o farmacéutico que realiza a stia homologacioén, como para o pacien-
te que ten que acudir & consulta do facultativo médico prescritor.

Neste proceso de homologacion detectaronse de forma reiterada e persistente no tempo impor-
tantes diferenzas de criterios, tanto na prescricion coma na homologacion para a dispensa.

Estes feitos enmarcanse no plan de mellora de calidade dos servizos sanitarios: mellora da
seguridade na provision e utilizacion dos recursos farmacoterapéuticos da Conselleria de
Sanidade, co interese de avanzar na mellora da prestacién destes produtos sanitarios.



Guia de buen uso de tiras de autoandlisis de la Glucemia Capilar en la Diabetes Mellitus

Garantizar un uso eficaz y eficiente de las tiras de autoanalisis de la glucemia capilar (AGC), en el
Servicio Gallego de Salud.

2.2.1. Homogeneizar los criterios de eleccion y uso de las tiras de AGC en el Servicio Gallego
de Salud.

2.2.2. Unificar los criterios técnicos para la adquisicién de las tiras de AGC en el Servicio
Gallego de Salud.

2.2.3. Mejorar la eficiencia en la prestacion a los usuarios del Servicio Gallego de Salud.

2.2.4. Elaborar un documento técnico que sirva de material de apoyo para la formacién conti-
nuada de los profesionales sanitarios del Sergas.

2.2.5. Elaborar material informativo para los pacientes y sus cuidadores, que requieren el uso
de tiras de AGC.

La diabetes es una enfermedad cronica causante de un aumento de la morbilidad, invalidez y mor-
talidad de los pacientes que la sufren, como consecuencia de sus complicaciones microvasculares
(renales, oftalmoldgicas, neurolégicas...) y macrovasculares (cardiovasculares y vasculopatias peri-
féricas), con una prevalencia en Galicia del 7% en la poblacion general. La aparicion y rapidez de
progresion de las complicaciones se relacionan con el nivel de glucemia y caracteristicas genéti-
cas. Estudios actuales demuestran que el control estricto de la glucemia (cifras normales o casi nor-
males) reduce ambas.

La determinacion de la HbAlc es el sistema 6ptimo para valorar el grado de control de la gluce-
mia, ya que es un valor estable directamente relacionable con los niveles de glucemia durante las
10-12 semanas previas y la glucemia por tira indica la glucemia en ese momento, lo que permite
tomar las medidas oportunas de correccion cuando estd demasiado baja (hipoglucemia) o alta
(hiperglucemia) y mejorar, a posteriori, la HbAlc.

Diabetes tipo 1. Se produce por un fracaso inicial en la produccion de insulina, su origen es
autoinmune y suele afectar a edades mas tempranas. Su tratamiento implica la dosificacién
correcta de insulina a veces en multidosis, lo que implica mayor nimero de controles (autoanalisis
con tira de glucosa) y la posibilidad de maés oscilaciones en las glucemias, sobre todo en situacio-
nes de irregularidad en el estilo de vida o de estrés provocado por patologias concomitantes o
emocionales y cuando se usan dispositivos de tratamiento, como las bombas de insulina.

Diabetes tipo 2: Se produce por pérdida de eficacia de la insulina y su progresiva deficiencia de
secrecion pancredtica. Suele afectar a personas adultas habitualmente obesas (incluso nifios).
Inicialmente, precisa de un tratamiento dietético o de hipoglucemiantes orales, que se correspon-
de habitualmente con una etapa mas estable en los niveles de glucosa. Segiin progresa la enfer-
medad, se requieren mayores dosis de antidiabéticos orales o tratamiento con insulina, aumentan-
do la posibilidad de inestabilidad.

Diabetes gestacional: es una situacion transitoria de glucemia elevada que aparece en algunas
pacientes durante la gestacion. Precisa una valoracion continuada de unos valores 6ptimos de glu-
cemia, para impedir complicaciones en la evolucion del feto, gestacién y parto.
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Guia de bo uso de tiras de autoanalise da Glicemia Capilar na Diabete Mellitus

Garantir un uso eficaz e eficiente das tiras de autoanalise da glicemia capilar (AGC), no Servizo
Galego de Saude.

2.2.1. Homoxeneizar os criterios de eleccion e uso das tiras de AGC no Servizo Galego de
Saude.

2.2.2. Unificar os criterios técnicos para a adquisicions das tiras de AGC no Servizo Galego de
Saude.

2.2.3. Mellorar a eficiencia na prestacién aos usuarios do Servizo Galego de Saude.

2.2.4. Elaborar un documento técnico que sirva de material de apoio para a formacién conti-
nuada dos profesionais sanitarios do Sergas.

2.2.5. Elaborar material informativo para os pacientes e os seus coidadores que requiren o0 uso
de tiras de AGC.

A diabete é unha enfermidade crénica causante dun aumento da morbilidade, invalidez e morta-
lidade dos pacientes que a sofren, como consecuencia das sias complicacions microvasculares
(renais, oftalmoldxicas, neuroloxicas...) e macrovasculares (cardiovasculares e vasculopatias perifé-
ricas), cunha prevalencia en Galicia do 7% na poboacion xeral. A aparicién e rapidez de progre-
sién das complicacions relacidnase co nivel de glicemia e caracteristicas xenéticas. Estudos actuais
demostran que o control estrito da glicemia (cifras normais ou case normais) reduce ambas.

A determinacién da HbAlc é o sistema éptimo para valorar o grao de control da glicemia, xa que
é un valor estable directamente relacionable cos niveis de glicemia durante as 10-12 semanas pre-
vias e a glicemia por tira indica a glicemia nese momento, 0 que permite tomar as medidas opor-
tunas de correccion cando esta demasiado baixa (hipoglicemia) ou alta (hiperglicemia) e mellorar,
a posteriori, a HbAlc.

Diabete tipo 1. Producese por un fracaso inicial na producién de insulina, a sia orixe é autoin-
mune e adoita afectar idades mais temperas. O seu tratamento implica a dosificacion correcta de
insulina as veces en multidoses, o que implica maior nimero de controis (autoandlise con tira de
glicosa) e a posibilidade de mais oscilaciéns nas glicemias, sobre todo en situacions de irregulari-
dade no estilo de vida ou de estrés provocado por patoloxias concomitantes ou emocionais e
cando se usan dispositivos de tratamento, como as bombas de insulina.

Diabete tipo 2. Prodlcese por perda de eficacia da insulina e a sta progresiva deficiencia de
secrecion pancreatica. Adoita afectar a persoas adultas habitualmente obesas (incluso nenos).
Inicialmente, precisa dun tratamento dietético ou de hipoglicemiantes orais, que se corresponde
habitualmente cunha etapa mais estable nos niveis de glicosa. Segundo progresa a enfermidade,
requirense maiores doses de antidiabéticos orais ou tratamento con insulina, aumentando a posi-
bilidade de inestabilidade.

Diabete xestacional. E unha situacién transitoria de glicemia elevada que aparece nalgunhas
pacientes durante a xestacion. Precisa unha valoracion continuada duns valores 6ptimos de glice-
mia, para impedir complicacions na evolucién do feto, xestacion e parto.



Guia de buen uso de tiras de autoanalisis de la Glucemia Capilar en la Diabetes Mellitus

3.3. ABORDAJE
3.3.1. Tratamiento
El tratamiento de la diabetes tipo 1 consiste, ademas de los cambios de estilo de vida (dieta
y ejercicio), en la utilizacion de insulina, preferentemente en régimen de multidosis.

El tratamiento de la diabetes tipo 2 debe adaptarse a la situacién de cada paciente. Debido
a que la diabetes es una enfermedad progresiva, los pacientes precisaran de un tratamien-
to mas 0 menos agresivo seglin su grado evolutivo. De este modo, deber4 comenzarse
siempre que sea posible con dieta y ejercicio y, posteriormente, se afiadiran farmacos cuan-
do el control no sea el adecuado, segun figura en siguiente esquema:

Terapia no farmacolégica

Monoterapia agentes orales Si los objetivos glucémicos
individualizados no se logran en 2-4
meses, hay que intensificar
intervenciones en el estilo de vida
para maximizar los beneficios

Insulina nocturna y avanzar al siguiente nivel de terapia.
+ agentes orales

Terapia combinada oral

Inyeccion insulina, 2-4/dia

3.3.2. Recomendaciones de habitos y estilos de vida

Los pacientes diabéticos deben mantener una dieta saludable igual que el resto de la

poblacién y tener en cuenta una serie de consideraciones:

- La cantidad de calorias debe ser adecuada a la actividad fisica, edad, sexo y relacion
peso-talla.

= La composicién de la dieta debe estar adaptada segun el peso, presencia de factores
de riesgo (HTA, dislipemia) o complicaciones macro y microvasculares.

= En general, debera cumplir las siguientes recomendaciones: debe ingerir las calorias
necesarias para alcanzar un peso razonable, de las que entre el 10 e 20% (segln la
situacion renal) deben proceder de proteinas; menos del 10% de grasa saturada y
hasta el 10% de grasa poliinsaturada. El resto, entre el 60 y 70%, debera proceder
de la suma de carbohidratos y grasa monoinsaturada.

En lo relativo a la actividad fisica, conviene prescribirla de acuerdo con las siguientes

recomendaciones:

= Valorar la que ya realiza habitualmente y adaptar las recomendaciones a sus posibili-
dades y preferencias.

= Considerar los riesgos que puede suponer sobre las complicaciones (cardiopatia
isquémica, neuropatia, retinopatia , hipoglucemias, etc.).

= Se recomienda realizar ejercicio de intensidad ligera o moderada (dependiendo de la
situacion basal de cada persona) durante, por lo menos, 150 minutos, repartidos,
como minimo, en 3 dias a la semana.

3.3.3. Control
Inicialmente, deben fijarse unos objetivos de control de acuerdo con el paciente. Dentro
de estos objetivos, ademas del control glucémico tiene especial importancia el control de
los factores de riesgo cardiovascular (FRCV), ya que aproximadamente el 65% de los dia-
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3.3. ABORDAXE
3.3.1. Tratamento

O tratamento da diabete tipo 1 consiste, ademais dos cambios de estilo de vida (dieta e
exercicio), na utilizacion de insulina, preferentemente en réxime de multidose.

O tratamento da diabete tipo 2 debe adaptarse & situacion de cada paciente. Debido a
que a diabete é unha enfermidade progresiva, 0s pacientes precisaran dun tratamento
mais ou menos agresivo segundo o seu grao evolutivo. Deste xeito, debera comezarse
sempre que sexa posible con dieta e exercicio e, posteriormente, engadiranse farmacos
cando o control non sexa o adecuado, segundo figura no seguinte esquema:

Terapia non farmacoldxica

Monoterapia axentes orais Se os obxectivos glicémicos

Terapia combinada oral

Inxeccion insulina, 2-4/dia

individualizados non se acadan en
2-4 meses, hai que intensificar
intervenciéns no estilo de vida
para maximizar os beneficios

Insulina nocturna e avanzar ao seguinte nivel de terapia.
+ axentes orais

3.3.2.

3.3.3.

Recomendacions de habitos e estilos de vida

Os pacientes diabéticos deben manter unha dieta saudable igual que o resto da poboa-

cion e ter en conta unha serie de consideracions:

= A cantidade de calorias debe ser adecuada & actividade fisica, idade, sexo e relacion
peso-talla.

= A composicion da dieta debe estar adaptada segundo o peso, presenza de factores
de risco (HTA, dislipemia) ou complicaciéns macro e microvasculares.

= En xeral, deberd cumprir as seguintes recomendacions: debe inxerir as calorias nece-
sarias para alcanzar un peso razoable, das que entre o 10 e 20% (segundo a situa-
cion renal) deben proceder de proteinas; menos do 10% de graxa saturada e ata o
10% de graxa poliinsaturada. O resto, entre 0 60 e 70%, debera proceder da suma
de carbohidratos e graxa monoinsaturada.

No relativo & actividade fisica, convén prescribila de acordo coas seguintes recomenda-

cions:

= Valorar a que xa realiza habitualmente e adaptar as recomendaciéns &s stas posibili-
dades e preferencias.

= Considerar os riscos que pode supofier sobre as complicaciéns (cardiopatia isquémi-
ca, neuropatia, retinopatia , hipoglicemias, etc.).

= Recoméndase realizar exercicio de intensidade lixeira ou moderada (dependendo da
situacion basal de cada persoa) durante, polo menos, 150 minutos, repartidos, como
minimo, en 3 dias & semana.

Control

Inicialmente, deben fixarse uns obxectivos de control de acordo co paciente. Dentro des-
tes obxectivos, ademais do control glicémico ten especial importancia o control dos fac-
tores de risco cardiovascular (FRCV), xa que aproximadamente o 65% dos diabéticos
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Guia de buen uso de tiras de autoandlisis de la Glucemia Capilar en la Diabetes Mellitus

béticos fallecen a consecuencia de una enfermedad CV (HTA, dislipemia y obesidad). En
la siguiente tabla, se resumen los objetivos recomendados:

HbAlc (%)

Glucemia basal y prepandrial
Glucemia postprandial
Colesterol total (mg/dl)

LDL (mg/dl)

HDL (mg/dl)

Triglicéridos (mg/dl)

Presion arterial (mmHg)

Peso (IMC=Kg/m?

Consumo de tabaco

Funciones de autocontrol

Para evitar las complicaciones evolutivas y las descompensaciones agudas, el objetivo del tratamien-
to de la diabetes es conseguir el mejor grado de control posible (glucemias lo mas préximo a cifras
normales: HbAlc del 7%, una glucemia de 130 en ayuno y de 180 mg postpandrial) con las mini-
mas hipoglucemias asumibles. El autoanalisis de la glucemia capilar (AGC) permite conocer la cifra
de la glucosa sanguinea en ese preciso momento e identificar una hipoglucemia o una cifra anormal-
mente alta de glucosa, con el objeto de corregir el tratamiento o de tomar las medidas oportunas.

El AGC cumple importantes y demostradas funciones como elemento de formacién y conciencia-
cion del diabético de la importancia de la dieta, del estilo de viday del cumplimiento del tratamien-
to, para la deteccién de cambios en los niveles de glucemia que exijan la adaptacion del tratamien-
to y ante la aparicion de nuevos sintomas para identificar o descartar su relacién con el nivel de la
glucemia.

En el momento actual, hay controversia en la utilidad de AGC en aquellas situaciones estables, dia-
betes tipo 2 tratadas con dieta e incluso con antidiabéticos orales, que no precisan cambios en el tra-
tamiento habitual, ni presentan riesgo frecuente de hipoglucemias, ya que no hay evidencia de dis-
minucién de complicaciones con su uso sistematico, si bien cuando se hacen esporadicamente o en
situaciones de anormalidad informan de posibles variaciones en el grado de control habitual.

Cuando el tratamiento es mas enérgico, con dosis altas de hipoglucemiantes orales o insulinoterapia,
el AGC es necesario para valorar la posibilidad de hipoglucemias y para obtener informacion para lle-
var a cabo los cambios en el tratamiento de la diabetes o de otras patologias concomitantes. La fre-
cuencia de AGC es mayor en situaciones de control estricto, uso de multidosis de insulina, bombas
de insulina o gestacion, en las que los autoanalisis de glucemia capilar son imprescindibles para lograr
un control adecuado.

Criterios de uso
El objetivo del control es identificar las situaciones que se encuentran fuera del objetivo terapéutico,
cambios en el grado de control, presencia de hipoglucemias clinicas y no sospechadas y obtencién
de datos glucémicos para ajustar el tratamiento de forma inmediata. Dependiendo de las situaciones
individuales, los controles se adaptaran personalmente y podran pasar de un grupo a otro segin la
situacion clinica:
Grupo A: situaciones de bajo riesgo de desestabilizacion
Cuando las glucemias son estables (glucemias 100-130 mg), el nivel da HbAlc es adecuado y no
se precisan cambios en el tratamiento habitual por periodos largos de tiempo (diabetes tipo 2 a
tratamiento solo con dieta, o con farmacos no secretagogos), el control con AGC tiene una utili-
dad mas limitada y debe individualizarse definiendo el sistema de seguimiento por AGC o control
en su centro de salud. En todas aquellas situaciones en las que se sospecha un cambio en el grado
de control por la clinica, discordancia entre a HbAlc, y controles de ayuno que precisa descartar
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falecen a consecuencia dunha enfermidade CV (HTA, dislipemia e obesidade). Na se-
guinte taboa, resimense os obxectivos recomendados:

HbAlc (%)

Glicemia basal e prepandrial
Glicemia posprandial
Colesterol total (mg/dl)

LDL (mg/dl)

HDL (mg/dl)

Triglicéridos (mg/dl)

Presion arterial (mmHg)
Peso (IMC=Kg/m?
Consumo de tabaco

Funciéns de autocontrol

Para evitar as complicacions evolutivas e as descompensacions agudas, o obxectivo do tratamen-
to da diabete é conseguir o mellor grao de control posible (glicemias 0 mais préximo a cifras nor-
mais: HbAlc do 7%, unha glicemia de 130 en xaxin e de 180 mg postpandrial) coas minimas
hipoglicemias asumibles. A autoandlise da glicemia capilar (AGC) permite cofiecer a cifra da glico-
sa sanguinea nese preciso momento e identificar unha hipoglicemia ou unha cifra anormalmente
alta de glicosa, co obxecto de corrixir o tratamento ou de tomar as medidas oportunas.

A AGC cumpre importantes e demostradas funciéns como elemento de formacion e conciencia-
cién do diabético da importancia da dieta, do estilo de vida e do cumprimento do tratamento, para
a deteccion de cambios nos niveis de glicemia que esixan a adaptacion do tratamento e ante a
aparicion de novos sintomas para identificar ou descartar a sta relacion co nivel da glicemia.

No momento actual, hai controversia na utilidade de AGC naquelas situacions estables, diabete
tipo 2 tratadas con dieta e incluso con antidiabéticos orais, que non precisan cambios no trata-
mento habitual, nin presentan risco frecuente de hipoglicemias, xa que non hai evidencia de dimi-
nucién de complicacions co seu uso sistematico, se ben cando se fan esporadicamente ou en situa-
ciéns de anormalidade informan de posibles variaciéns no grao de control habitual.

Cando o tratamento é mais enérxico, con doses altas de hipoglicemiantes orais ou insulinoterapia,
a AGC é necesaria para valorar a posibilidade de hipoglicemias e para obter informacién para levar
a cabo os cambios no tratamento da diabete ou doutras patoloxias concomitantes. A frecuencia
de AGC é maior en situacions de control estrito, uso de multidoses de insulina, bombas de insuli-
na ou xestacion, nas que as autoandlises de glicemia capilar son imprescindibles para lograr un
control adecuado.

Criterios de uso
O obxectivo do control é identificar as situacions que se encontran féra do obxectivo terapéutico,
cambios no grao de control, presenza de hipoglicemias clinicas e non sospeitadas e obtencién de
datos glicémicos para axustar o tratamento de forma inmediata. Dependendo das situaciéns indi-
viduais, os controis adaptaranse persoalmente e poderan pasar dun grupo a outro segundo a situa-
cion clinica:
Grupo A: situacions de baixo risco de desestabilizacion
Cando as glicemias son estables (glicemias 100-130 mg), o nivel da HbAlc é adecuado e non
se precisan cambios no tratamento habitual por periodos longos de tempo (diabete tipo 2 a
tratamento s6 con dieta, ou con farmacos non secretagogos), o control con AGC ten unha uti-
lidade mais limitada e debe individualizarse definindo o sistema de seguimento por AGC ou
control no seu centro de saude. En todas aquelas situacions nas que se sospeita un cambio no
grao de control pola clinica, discordancia entre a HbAlc, e controis de xaxdin que precisa des-
cartar hiperglicemias postpandriais ou presenza de enfermidade intercorrente, incrementaran-
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hiperglucemias postpandriales o presencia de enfermedad intercurrente, se incrementaran los
AGC hasta la resolucion del problema, siguiendo los criterios de las situaciones de riesgo medio
y los ajustes necesarios en el tratamiento o estilo de vida.

Grupo B: situaciones de riesgo medio de desestabilizacion

Cuando la glucemia tiene variaciones significativas, en relacion con cambios en el estilo de vida,
enfermedades intercurrentes, tratamiento con antidiabéticos orales secretagogos, uso de insulina
de apoyo y tratamientos combinados, la posibilidad de hipoglucemias, efectos rebote o hiperglu-
cemias podrian ser mas frecuentes distribuyéndolos estratégicamente tanto en situaciones de
ayuno como postpandriales, con el objetivo de localizar los horarios de las alteraciones y de corre-
gir el tratamiento. Estos pacientes en situaciones de estrés médico (enfermedad intercurrente)
podrian precisar de un control mas rigido segun criterios de alto riesgo.

Grupo C: situaciones de alto riesgo de desestabilizacion

Cuando el control estricto de la glucemia es necesario (gestacion, complicaciones evolutivas, dia-
betes labil, situaciones de cetosis, etc.) a tratamiento con multidosis de insulina, bombas de infu-
sién u otros dispositivos especiales, el riesgo de hipoglicemias, rebotes o variaciones de la gluce-
mia es mayor y es obligado corregirlas puntualmente. En estas situaciones, el uso de AGC debe
incrementarse y debe permitir cierta libertad en el uso de esta.

El médico debe asignar el grado de riesgo de cada paciente y prescribir el nimero de tiras de gluce-
mia adecuadas, modificando el grado de riesgo y prescripcion de tiras si la situacion puntual lo requie-
re y durante el tiempo que lo precise.

Para la prescripcion de tiras, el médico debe tener en cuenta el beneficio a obtener en el paciente,
su nivel de formacion diabetoldgica, la estabilidad metabdlica, el grado de interés y colaboracion, los
ajustes de tratamiento y la obligada comprobacion de su efecto, valorando la hiperglucemia postpan-
drial, si hubiese discordancia entre los resultados de los controles y la determinacién de HbAlc. Los
estudios y revisiones mas recientes recogen la evidencia de que el autoanalisis modifica de forma
positiva el nivel de control en todas las situaciones de diabetes y que su utilidad es mayor cuanto
mejor es el nivel de educacion diabetoldgica para motivar los cambios terapéuticos o en el estilo de
vida del paciente.

ALGORITMO DE AUTOANALISIS

Objetivo de control.
HbAlc.
Estabilidad.

Formacién diabética.
Grado de

Tipo de diabetes.

Tipo tratamiento. EVALUACION

colaboracion.
Nivel sociocultural.

Cambios terapéuticos.
Situaciones especiales.

CLASIFICACION

DEL PACIENTE 1
GRUPO A GRUPO B GRUPO C
— " |
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se as AGC ata a resolucion do problema, seguindo os criterios das situaciéns de risco medio e
0s axustes necesarios no tratamento ou estilo de vida.

Grupo B: situacions de risco medio de desestabilizacion

Cando a glicemia ten variacions significativas, en relacién con cambios no estilo de vida, enfer-
midades intercorrentes, tratamento con antidiabéticos orais secretagogos, uso de insulina de
apoio e tratamentos combinados, a posibilidade de hipoglicemias, efectos rebote ou hipergli-
cemias poderian ser mais frecuentes distribuindoos estratexicamente tanto en situacions de
xaxiin como pospandriais, co obxectivo de localizar os horarios das alteracions e de corrixir o
tratamento. Estes pacientes en situacions de estrés médico (enfermidade intercorrente) poderi-
an precisar dun control mais rixido segundo criterios de alto risco.

Grupo C: situacions de alto risco de desestabilizacion

Cando o control estrito da glicemia é necesario (xestacion, complicaciéns evolutivas, diabete
labil, situaciéns de cetose, etc.) a tratamento con multidoses de insulina, bombas de infusién
ou outros dispositivos especiais, o0 risco de hipoglicemias, rebotes ou variaciéns da glicemia é
maior e é obrigado corrixilas puntualmente. Nestas situaciéns, o uso de AGC debe incremen-
tarse e debe permitir certa liberdade no uso desta.

O médico debe asignar o grao de risco de cada paciente e prescribir o nimero de tiras de glice-
mia adecuadas, modificando o grao de risco e prescricion de tiras se a situacion puntual o require
e durante o tempo que o precise.

Para a prescricién de tiras, o médico debe ter en conta o beneficio a obter no paciente, o seu nivel
de formacion diabetoléxica, a estabilidade metabdlica, o grao de interese e colaboracién, os axus-
tes de tratamento e a obrigada comprobacién do seu efecto, valorando a hiperglicemia pospan-
drial, se houbese discordancia entre os resultados dos controis e a determinacién de HbAlc. Os
estudos e revisiéns mais recentes recollen a evidencia de que a autoanalise modifica de forma posi-
tiva o nivel de control en todas as situacions de diabete e que a sta utilidade é maior canto mellor
¢é o nivel de educacion diabetoloxica para motivar os cambios terapéuticos ou o estilo de vida do
paciente.

ALGORITMO DE AUTOANALISE

Obxectivo de control.
HbAlc.
Estabilidade.

Tipo de diabete.

Formacioén diabética.

Tipo tratamento. A iy
Cambios terapéuticos. AVALIACION D — Gra_o de co_laboracmn.
Nivel sociocultural.

Situaciéns especiais.

SIFICACION
DO PACIENTE 1

{
| b

el Problemas Problemas
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Su uso dependera, fundamentalmente, del tipo de diabetes y del tratamiento. La realizacion de
autoanalisis por el diabético para mejorar su control metabdlico solo es de utilidad si forma parte
de una estrategia educacional integral méas amplia, dirigida a promover la autonomia responsable
del paciente. En cualquier caso, no se demostrd que los autoanalisis proporcionen mejoria en el
control metabdlico.

La correcta realizaciéon de la AGC nos permite:
Mejorar el control glucémico.
Prevenir las complicaciones de la diabetes mellitus (DM).
Mejorar la calidad de vida y la autonomia del paciente y de su familia.
Racionalizar el uso de los servicios sanitarios y reducir las urgencias y hospitalizaciones.

Indicaciones
Conseguir normoglucemia 0 sus objetivos terapéuticos.
Prevenir y detectar hipoglucemia.
Prevenir la hiperglucemia postpandrial.
Ajustar el tratamiento por cambios de dieta y/o ejercicio.
Ajustar el tratamiento por cambio o modificacion de medicamentos.
Establecer y/o ajustar el tratamiento insulinico.
Monitorizar la glucemia en procesos intercurrentes.
Motivar al paciente para mejorar su cumplimiento terapéutico.

Frecuencia de uso

Puesto que los objetivos terapéuticos son individualizados, la frecuencia de autoanalisis también debe
serlo. Por lo tanto, la frecuencia de autoandlisis seré la necesaria para alcanzar los objetivos terapéu-
ticos establecidos en cada paciente.

A continuacion, se exponen las recomendaciones de indicacion de AGC, segln las caracteristicas de
los pacientes (criterios aplicables en pacientes en situacion estable y control glucémico aceptable):

Diabetes mellitus tipo 1 (DM1)

En todos los casos, los pacientes son tratados con insulina, por lo que siempre estara indicado el
autoanalisis. Siempre debe disponer de tiras reactivas para AGC. El nimero de tiras estimado por
dia ser4, un minimo, de 4 (basal y antes de la inyeccion de la insulina).

Se recomienda la realizacion de AGC antes de cada inyeccion de insulina, con un minimo de 4 al
dia, incluyendo las AGC postpandriales y los puntos o perfiles necesarios segun la situacion del
paciente y siempre que haya sintomas sugestivos de hipoglucemia, hiperglucemia notoria o situa-
cién de riesgo de hipoglucemia.

Debe intensificar la frecuencia de AGC ante cualquier cambio de estilo de vida, dieta, ejercicio, via-
jes, cambio de horario, etc. ante el establecimiento, ajuste o cambio de tratamiento y en caso de
sufrir enfermedades intercurrentes o medicaciones que modifiquen la glucemia.

En pacientes con DM1 con bomba de infusién de insulina es necesaria una mayor frecuencia de
AGC.

Diabetes gestacional (DG) o embarazo en la mujer diabética

Es de aplicacion todo lo establecido para DM1, incluso puede ser necesario un control més inten-
so dada la exigencia de perfeccion del control glucémico de la futura madre. El nimero de tiras
necesario estimado es de 4 a 7/dia.
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O seu uso dependerd, fundamentalmente, do tipo de diabete e do tratamento. A realizacion de
autoanalises polo diabético para mellorar o seu control metabdlico sé é de utilidade se forma parte
dunha estratexia educacional integral mais ampla, dirixida a promover a autonomia responsable
do paciente. Noutro caso, non se demostrou que as autoanalises proporcionen melloria no control
metabdlico.

A correcta realizacion da AGC permitenos:
Mellorar o control glicémico.
Previr as complicacions da diabete mellitus (DM).
Mellorar a calidade de vida e a autonomia do paciente e da sta familia.
Racionalizar o uso dos servizos sanitarios e reducir as urxencias e hospitalizaciéns.

Indicacions
Conseguir normoglicemia ou 0s seus obxectivos terapéuticos.
Previr e detectar hipoglicemia.
Previr a hiperglicemia pospandrial.
Axustar o tratamento por cambios de dieta e/ou exercicio.
Axustar o tratamento por cambio ou modificacion de medicamentos.
Establecer e/ou axustar o tratamento insulinico.
Monitorar a glicemia en procesos intercorrentes.
Motivar ao paciente para mellorar o seu cumprimento terapéutico.

Frecuencia de uso

Posto que os obxectivos terapéuticos son individualizados, a frecuencia das autoandlises tamén
deben selo. Polo tanto, a frecuencia de autoanalises serd a necesaria para alcanzar os obxectivos
terapéuticos establecidos en cada paciente.

A continuacion, expofiense as recomendacions de indicacion de AGC, segundo as caracteristicas
dos pacientes (criterios aplicables en pacientes en situacion estable e control glicémico aceptable):

Diabete mellitus tipo 1 (DM1)

En todos os casos, 0s pacientes son tratados con insulina, polo que sempre estara indicada a auto-
analise. Sempre debe dispofier de tiras reactivas para AGC. O namero de tiras estimado por dia
serd, un minimo, de 4 (basal e antes da inxeccion da insulina).

Recoméndase a realizacién de AGC antes de cada inxeccién de insulina, cun minimo de 4 ao dia,
incluindo as AGC pospandriais e os puntos ou perfis necesarios segundo a situacion do paciente
e sempre que haxa sintomas suxestivos de hipoglicemia, hiperglicemia notoria ou situacion de risco
de hipoglicemia.

Debe intensificar a frecuencia de AGC ante calquera cambio do estilo de vida, dieta, exercicio, via-
xes, cambio de horario, etc. ante o establecemento, axuste ou cambio de tratamento e en caso de
sufrir enfermidades intercorrentes ou medicaciéns que modifiquen a glicemia.

En pacientes con DM1 con bomba de infusion de insulina é necesaria unha maior frecuencia de
AGC.

Diabete xestacional (DG) ou embarazo na muller diabética

E de aplicacién todo o establecido para DM1, incluso pode ser necesario un control mais intenso
dada a esixencia de perfeccién do control glicémico da futura nai. O namero de tiras necesario esti-
mado é de 4 a 7/dia.
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Diabetes mellitus tipo 2 (DM2)
La indicacion de las AGC dependera del tratamiento que reciba el paciente:

a.

b.

C.

d.

Tratamiento con dieta, ejercicio fisico y antidiabéticos orales no secretagogos (met-

formina, glitazonas, inh. alfa-glicosidasa):
Las AGC tienen un valor limitado en estos pacientes, s6lo se aconseja en pacientes en
programa de educacién diabetol6gica, cuando empeora el control y para evitar descom-
pensaciones.
Seria aconsejable la realizacion de AGC ante el establecimiento, ajuste o cambio de tra-
tamiento y/o en caso de sufrir enfermedades intercurrentes o medicaciones que modifi-
quen la glucemia.

Tratamiento con antidiabéticos orales secretagogos (sulfonilureas, glinidas):

Namero estimado de tiras reactivas a la semana: de 1 a 3 repartidas entre pre y postpran-

diales

Siempre que haya sintomas sugestivos de hipoglucemia.

Tratamiento combinado de antidiabéticos orales:

Si no incluye secretagogos, el AGC se aconseja en pacientes en programa de educacién dia-

betol6gica, cuando empeora el control y para evitar descompensaciones.

Si incluye secretagogos, seria aconsejable la realizacion de AGC ante el establecimiento,

ajuste o cambio de tratamiento y/o en caso de sufrir enfermedades intercurrentes o medi-

caciones que modifiquen la glucemia.

Tratamiento con insulina: en todos los casos estara indicado el autoandlisis.

Con 1 dosis/dia de insulina, minimo 6 AGC/semana.

Con 2 0 mas dosis de insulina, igual que en la DML1.

Con tratamiento combinado de 1 dosis de insulina al dia, méas antidiabéticos orales se rea-

lizardn de 1 a 3 AGC al dia.

Situaciones especiales
Existen multitud de situaciones en las que, debido al riesgo de hiper o hipoglucemia, sera preciso
iniciar o incrementar el nimero de autoanalisis, mientras persista dicha situacién:

Cambios en el tratamiento en la diabetes: cambio de medicamento o de posologia.

Uso de medicamentos hiperglucemiantes como los corticoides.

Mal control metabdlico: HbAlc >7%.

Presencia de complicaciones macro o microvasculares.

Cambios en el estilo de vida: horarios o cantidad de alimentos y/o ejercicio.

Profesiones de alto riesgo: conductores, trabajo en alturas con riesgo de precipitaciones, uso
de maquinaria peligrosa.

Intervenciones quirdrgicas.

Enfermedades intercurrentes: diarrea, vomitos, infecciones, fiebre, traumatismos y, en gene-
ral, cualquier patologia aguda o agudizada.

Autoandlisis de cetonemia
Consiste en la determinacion de 3 betahidroxibutirato en sangre por medio de tira reactiva con
medicién de test electroquimico.

Indicaciones

En todas las diabetes mellitus tipo 1

En todas las diabetes gestacionales

Cuando AGC > 300 mg/dl

En situaciones como: infecciones, vomitos, dolor abdominal y nauseas.

La determinacion de cetonuria con tiras reactivas es mas tardia, menos exacta y menos reproduci-
ble y su utilidad no es mayor que la determinacion de cetonemia, por lo que no se considera en
esta guia.

18



Guia de bo uso de tiras de autoanalise da Glicemia Capilar na Diabete Mellitus

Diabete mellitus tipo 2 (DM2)
A indicacion das AGC dependera do tratamento que reciba o paciente:

a.

b.

(o

d.

Tratamento con dieta, exercicio fisico e antidiabéticos orais non secretagogos (met-
formina, glitazonas, inh. alfa-glicosidasa):
As AGC tefien un valor limitado nestes pacientes, s6 se aconsella en pacientes en pro-
grama de educacién diabetoldxica, cando empeora o control e para evitar descompen-
sacions.
Seria aconsellable a realizacién de AGC ante o establecemento, axuste ou cambio de tra-
tamento e/ou no caso de sufrir enfermidades intercorrentes ou medicaciéns que modi-
fiquen a glicemia.
Tratamento con antidiabéticos orais secretagogos (sulfonilureas, glinidas):
Ndamero estimado de tiras reactivas a semana: de 1 a 3 repartidas entre pre e posprandiales
Sempre que haxa sintomas suxestivos de hipoglicemia.
Tratamento combinado de antidiabéticos orais:
Se non inclle secretagogos, a AGC aconséllase en pacientes en programa de educacién dia-
betol6xica, cando empeora o control e para evitar descompensacions.
Se inclie secretagogos, serfa aconsellable a realizacién de AGC ante o establecemento,
axuste ou cambio de tratamento e/ou no caso de sufrir enfermidades intercorrentes ou
medicacions que modifiquen a glicemia.
Tratamento con insulina: en todos os casos estara indicada a autoanélise.
Con 1 dose/dia de insulina, minimo 6 AGC/semana.
Con 2 ou mais doses de insulina, igual que na DM1.
Con tratamento combinado de 1 dose de insulina ao dia, mais antidiabéticos orais realiza-
ranse de 1 a 3 AGC ao dia.

Situaciéns especiais
Existen multitude de situacions nas que, debido ao risco de hiper ou hipoglicemia, sera preciso ini-
ciar ou incrementar o nimero de autoanalises, mentres persista a dita situacion:

Cambios no tratamento na diabete: cambio de medicamento ou de posoloxia.

Uso de medicamentos hiperglicemiantes coma os corticoides.

Mal control metabdlico: HbAlc >7%.

Presenza de complicaciéns macro ou microvasculares.

Cambios no estilo de vida: horarios ou cantidade de alimentos e/ou exercicio.

Profesions de alto risco: condutores, traballo en alturas con risco de precipitacions, uso de
maquinaria perigosa.

Intervencions cirdrxicas.

Enfermidades intercorrentes: diarrea, vémitos, infeccions, febre, traumatismos e, en xeral,
calquera patoloxia aguda ou agudizada.

Autoandlise de cetonemia
Consiste na determinacion de 3 betahidroxibutirato en sangue por medio de tira reactiva con
medicién de test electroquimico.

Indicacions

En todas as diabete mellitus tipo 1

En todas as diabete xestacionais

Cando AGC > 300 mg/dl

En situaciéns como: infecciéns, vémitos, dor abdominal e nauseas.

A determinacion de cetonuria con tiras reactivas € mais tardia, menos exacta e menos reproduci-
ble e a sta utilidade non é maior que a determinacién de cetonemia, polo que non se considera
nesta guia.
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5. ALGORITMOS DE DECISION

AUTOANALISIS GLUCEMIA

Su necesidad y frecuencia dependera del
tipo de diabetes y del tratamiento indicado.

GRUPO A GRUPO C

S GRUPO B e
ieta. : : B nsulina.
Metformina. B.1: Sulfoniluresa / Metiglinida. Embarazo.

- B.2: Secretagogos asociados - .
Inh-o-glucosidasa. oon 1 dosis/dia de insulina. Diabetes gestacional.
Glitazona. Bomba insulina.

Basal a diario.

B.1: 1 a 3/semana. B.2: De 1-3/dia. Determinaciones antes
0-1/Semana. Basal y alternar pre y despues da cada
y postpondriales dosis de insulina.
Un minimo de 4/dia.

Siempre que se presente alguna de las situaciones especiales que se relacionan, debemos pasar al
siguiente grupo. En todo caso, una vez que dichas situaciones desaparezcan o se estabilicen las
cifras de glucemia, podemos volver al control previo.

SITUACIONES ESPECIALES

= Cambios en el tratamiento en la diabetes: cambio de medicamento o de posologia.

= Uso de medicamentos hiperglucemiantes, como los corticoides.

= Mal control metabdlico: HbAlc >7%.

= Presencia de complicaciones macro ou microvasculares.

= Cambios en el estilo de vida: horarios o cantidad de alimentos y/o ejercicio.

= Profesiones de alto riesgo: conductores, trabajo en las alturas con riesgo de precipita-
ciones, uso de maquinaria peligrosa.

= Intervenciones quirdrgicas.

- Enfermedades intercurrentes: diarrea, vomitos, infecciones, fiebre, traumatismos y, en
general, cualquier patologia aguda o agudizada.

6. TIRAS DE AUTOANALISIS DE LA CLUCEMIA CAPILAR
Y MEDIDORES DE GLUCEMIA
6.1. DEFINICION LEGAL

Las tiras de AGC y los medidores de glucemia capilar son, segln el Real decreto 414/1996, pro-
ductos sanitarios para diagnéstico in vitro: cualquier producto sanitario que consista en un reacti-
vo, producto reactivo, calibrador, material de control, estuche de instrumental y materiales, instru-
mento, aparato, equipo o sistema utilizado solo o en asociacién con otros, destinado por el fabri-
cante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, inclui-
das las donaciones de sangre y tejidos, solo o principalmente con el fin de proporcionar informa-
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5. ALGORITMOS DE DECISION

AUTOANALISE GLICEMIA

A sta necesidade e frecuencia dependera do

tipo de diabete e do tratamento indicado.

Dz B.1: Sulfoniluresa / Metiglinida. [0

B.2: Secretagogos asociados
con 1 dose/dia de insulina.

Embarazo.
Diabete xestacional.
Bomba insulina.

Metformina.
Inh-a-glucosidasa.
Glitazona.

Basal a diario.

B.1: 1 a 3/semana. B.2: De 1-3/dia. Determinacions antes
0-1/Semana. Basal e alternar pre e despois da cada
e pospondriais dose de insulina.
Un minimo de 4/dia.

Sempre que se presente algunha das situacions especiais que se relacionan, debemos pasar ao
seguinte grupo. En todo caso, unha vez que as ditas situacions desaparezan ou se estabilicen as
cifras de glicemia, podemos volver ao control previo.

SITUACIONS ESPECIAIS

= Cambios no tratamento na diabete: cambio de medicamento ou de posoloxia.

= Uso de medicamentos hiperglicemiantes, coma os corticoides.

= Mal control metabdlico: HbAlc >7%.

= Presenza de complicaciéons macro ou microvasculares.

= Cambios no estilo de vida: horarios ou cantidade de alimentos e/ou exercicio.

= Profesions de alto risco: condutores, traballo nas alturas con risco de precipitacions, uso
de maquinaria perigosa.

= Intervencions cirdrxicas.

= Enfermidades intercorrentes: diarrea, vomitos, infeccions, febre, traumatismos e, en xeral,
calquera patoloxia aguda ou agudizada.

6. TIRAS DE AUTOANALISE DA CLICEMIA CAPILAR
E MEDIDORES DE GLICEMIA
6.1. DEFINICION LEGAL

As tiras de AGC e os medidores de glicemia capilar son, segundo o Real decreto 414/1996, pro-
dutos sanitarios para diagnéstico in vitro: calquera produto sanitario que consista nun reactivo,
produto reactivo, calibrador, material de control, estoxo de instrumental e materiais, instrumento,
aparato, equipo ou sistema utilizado s6 ou en asociacion con outros, destinado polo fabricante a
ser utilizado in vitro para o estudo de mostras procedentes do corpo humano, incluidas as doa-
z6ns de sangue e tecidos, s6 ou principalmente co fin de proporcionar informacién relativa a un
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cion relativa a un estado fisiolégico o patolégico, o relativa a una anomalia congénita, o para
determinar la seguridad o compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar medidas
terapéuticas.

Los equipos medidores forman un sistema, junto con las tiras reactivas, las lancetas y los pincha-
dores (dispositivos de puncién).

Tiras reactivas

Son microchips que permiten realizar en una gota de sangre la determinacion de glucemia. Son
soportes plasticos de distintos tamafios que contienen un reactivo en una zona especial en la tira
que, en contacto con la muestra de sangre, producen una reaccion que mediante un aparato
medidor (reflectémetro o biosensor) permite conocer el nivel de la glucemia. La gota de sangre se
extrae habitualmente de la parte lateral de la yema del dedo con una lanceta desechable. Una vez
que contacta la sangre con la tira reactiva, se esperan entre 4-30 segundos (segin el medidor) y
se obtiene el resultado.

Existen tiras comerciales de diversos tipos, tamafios y caracteristicas que se leen mediante un méto-
do de medicién electroquimico o colorimétrico. Son productos sanitarios incluidos en el catalogo
de prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Medidores

Son dispositivos electronicos disefiados para analizar los niveles de glucosa en sangre capilar.
Segun la técnica que utilicen, pueden ser reflectometros o biosensores. La mayoria de ellos llevan
incorporado un chip de memoria y un programa informatico que permite analizar los resultados y
hacer representaciones graficas.

El personal encargado de la educacién diabetoldgica del paciente debe valorar el medidor que mas
se adapte a las caracteristicas y necesidades individuales (edad, tipo de tratamiento, actividad labo-
ral, nivel sociocultural...) y las posibles dificultades en el manejo de los equipos de AGC (vision
reducida, temblor senil, poco flujo sanguineo vy, por lo tanto, dificultad en la obtencién de una
muestra de sangre apropiada, etc.).

Pinchadores. Aparatos de puncién automatica

Son dispositivos para la extraccion de la muestra de sangre que tienen la capacidad de regular la
profundidad a la que se dispara la lanceta para disminuir el dolor y cuentan con un sistema de
seguridad que impide la reutilizacion de la lanceta y la expulsa sin necesidad de manipulacion. Los
pinchadores forman parte de los equipos de medicién de la glucosa.

Lancetas

Son dispositivos de plastico de un solo uso, con aguja incorporada, preparados para minimizar el
dolor y la lesion en la piel. El tipo de lanceta se correspondera a cada pinchador. En el momento
actual, no estan incluidas en el catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Tecnologias para medicién de glucosa
Los glucémetros miden la glucosa mediante medicién fotométrica o electroquimica por biosenso-
res.

Tecnologia fotométrica
Mediante un sistema 6ptico se mide la intensidad de la luz coloreada reflejada de la tira reactiva.
La cantidad de luz medida es indicativa de la cantidad de glucosa presente en la muestra de san-
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estado fisioloxico ou patoloxico, ou relativa a unha anomalia conxénita, ou para determinar a
seguridade ou compatibilidade con receptores potenciais, ou para supervisar medidas terapéuti-
cas.

Os equipos medidores forman un sistema, xunto coas tiras reactivas, as lancetas e os pinchadores
(dispositivos de puncion).

Tiras reactivas

Son microchips que permiten realizar nunha gota de sangue a determinacion de glicemia. Son
soportes plasticos de distintos tamafios que contefien un reactivo nunha zona especial na tira que,
en contacto coa mostra de sangue, producen unha reaccion que mediante un aparato medidor
(reflectometro ou biosensor) permite cofiecer o nivel da glicemia. A gota de sangre extraese habi-
tualmente da parte lateral da xema do dedo cunha lanceta desbotable. Unha vez que contacta o
sangue coa tira reactiva, espéranse entre 4-30 segundos (segundo o medidor) e obtense o resul-
tado.

Existen tiras comerciais de diversos tipos, tamafios e caracteristicas que se len mediante un méto-
do de medicion electroquimico ou colorimétrico. Son produtos sanitarios incluidos no catalogo de
prestacions do Sistema Nacional de Saude.

Medidores

Son dispositivos electronicos desefiados para analizar os niveis de glicosa en sangue capilar.
Segundo a técnica que utilicen, poden ser reflectémetros ou biosensores. A maioria deles levan
incorporado un chip de memoria e un programa informatico que permite analizar os resultados e
facer representacions graficas.

O persoal encargado da educacion diabetoléxica do paciente debe valorar o medidor que mais se
adapte as caracteristicas e necesidades individuais (idade, tipo de tratamento, actividade laboral,
nivel sociocultural...) e as posibles dificultades no manexo dos equipos de AGC (vision reducida,
tremor senil, pouco fluxo sanguineo e, polo tanto, dificultade na obtencién dunha mostra de san-
gue apropiada, etc.).

Pinchadores. Aparatos de puncidn automatica

Son dispositivos para a extraccion da mostra de sangue que tefien a capacidade de regular a pro-
fundidade & que se dispara a lanceta para diminuir a dor e contan cun sistema de seguridade que
impide a reutilizacién da lanceta e expulsaa sen necesidade de manipulacion. Os pinchadores for-
man parte dos equipos de medicién da glicosa.

Lancetas

Son dispositivos de plastico dun s6 uso, con agulla incorporada, preparadas para minimizar a dor
e alesion na pel. O tipo de lanceta corresponderase a cada picador. No momento actual, non estan
incluidas no catalogo de prestacions do Sistema Nacional de Saude.

Tecnoloxias para medicidon de glicosa
Os glicometros miden a glicosa mediante medicién fotométrica ou electroquimica por biosenso-
res.

Tecnoloxia fotométrica
Mediante un sistema éptico midese a intensidade da luz coloreada reflectida da tira reactiva. A
cantidade de luz medida é indicativa da cantidade de glicosa presente na mostra de sangue. Son
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gre. Son los mas utilizados en bioquimica clinica y la lectura puede hacerse tanto con longitudes
de onda del espectro visible como de ultravioleta.

Tecnologia de biosensores

Estos equipos utilizan la liberacion de electrones generada por la reaccién de la glucosa con los
reactivos de la tira. Tras la aplicacion de sangre en la tira reactiva se produce una reaccion quimi-
ca mediada por enzimas que genera una corriente eléctrica que el medidor traduce en una con-
centracion de glucosa. La sefial eléctrica se mide por colorimetria o por amperometria.

Tiras reactivas, caracteristicas técnicas minimas

Los aspectos que conviene valorar en la eleccién de las tiras reactivas son:

©CoNoOAWNE

El principio de medicién, electroquimico o colorimétrico.

El tipo de determinacion, cuantitativa o semicuantitativa.

El rango de medicién, que varia de 10-600 mg/dl.

La forma de presentacion (nimero de tiras por envase).

El tiempo de lectura, que varia de 5 a 60 segundos.

El volumen de muestra requerido, de 0,3 a 4 microlitros.

Los requisitos de manipulacion de la tira.

La amplitud del periodo de caducidad de las tiras.

La facilidad de manejo del sistema y deteccion de errores y comprobacion de funcionamien-
to.

10.La fiabilidad en la medicién, con indicacion de la precision y exactitud.
11.Equipo de medicién con programa de gestion de resultados y/o conexién a PC.

Medidores
Los aspectos técnicos que conviene valorar en el momento de escoger un aparato medidor son los
siguientes:

1.

Eal

©o~NoO»

9.

Fiabilidad, avalada por la existencia de estudios de validacion del equipo medidor (aparato
y tira correspondiente), realizados por equipos de profesionales de solvencia contrastada, en
los que se incluya la exactitud (diferencia con glucemia obtenida de manera simultanea en
el laboratorio de referencia), la precision (calculada como coeficiente de variacion) y el ana-
lisis de regresion lineal (recta de regresion y coeficiente de regresion). El error analitico de
los medidores no deberia superar el 10%.

Solidez, peso y tamafio.

Tiempo de realizacion de la medida, que varia de 5 a 30 segundos

Vida media de la bateria que asegure un namero de determinaciones suficiente (1000-
2000).

La amplitud de lectura de glucemias (aceptable entre 2 y 500).

Método de calibracion.

Existencia de un crondmetro de tiempo de reaccion con avisador acuUstico.

Volumen de sangre necesario para realizar la determinacion con precision (preferentemen-
te <3,5 ml).

Deberian de poseer sistemas de seguridad que adviertan de posibles errores de manipula-
cion por parte del usuario (muestra insuficiente) o de mantenimiento del sistema.

10.Relacién coste/efectividad.

11.Facilidad de manejo.

12.Tamafio y trazo de los digitos en la pantalla que facilite su lectura.

13.Existencia de memorias incorporadas con el registro del dia y la hora. Es aconsejable memo-

rias > 100 registros.

14.Es conveniente que cuente con indicador de hipoglucemia.
15.Capacidad de calculo de valores medios de las mediciones (7, 14 y 30 dias).
16.Codificacion automatica o manual de la tira codificadora.
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0s mais utilizados en bioquimica clinica e a lectura pode facerse tanto con lonxitudes de onda do
espectro visible coma do ultravioleta.

Tecnoloxia de biosensores

Estes equipos utilizan a liberacion de electrons xerada pola reaccién da glicosa cos reactivos da tira.
Tras a aplicacion do sangue na tira reactiva proddcese unha reacciéon quimica mediada por enci-
mas que xera unha corrente eléctrica que o medidor traduce nunha concentracién de glicosa. O
sinal eléctrico midese por colorimetria ou por amperometria.

Tiras reactivas, caracteristicas técnicas minimas

Os aspectos que convén valorar na eleccién das tiras reactivas son:

O principio de medicién, electroquimico ou colorimétrico.

O tipo de determinacién, cuantitativa ou semicuantitativa.

O rango de medicion, que varia de 10-600 mg/dl.

A forma de presentacion (nUmero de tiras por envase).

O tempo de lectura, que varfa de 5 a 60 segundos.

O volume de mostra requirido, de 0,3 a 4 microlitros.

Os requisitos de manipulacion da tira.

A amplitude do periodo de caducidade das tiras.

. A facilidade de manexo do sistema e deteccion de erros e comprobacién de funcionamento.
10 A fiabilidade na medicién, con indicacion da precision e exactitude.

11.Equipo de medicién con programa de xestion de resultados e/ou conexion a PC.

©CoNoG,WNE

Medidores

Os aspectos técnicos que convén valorar no momento de escoller un aparato medidor son os seguintes:
1. Fiabilidade, avalada pola existencia de estudos de validacion do equipo medidor (aparato e tira

correspondente), realizados por equipos de profesionais de solvencia contrastada, nos que se

inclia a exactitude (diferenza coa glicemia obtida de maneira simultanea no laboratorio de refe-

rencia), a precision (calculada como coeficiente de variacion) e a analise de regresion lineal (recta

de regresion e coeficiente de regresion). O erro analitico dos medidores non deberia superar o

10%.

Solidez, peso e tamafio.

Tempo de realizacion da medida, que varia de 5 a 30 segundos

Vida media da baterfa que asegure un nimero de determinacions suficiente (1000-2000).

A amplitude de lectura de glicemias (aceptable entre 2 e 500).

Método de calibracion.

Existencia dun crondmetro de tempo de reaccion con avisador acustico.

Volume de sangue necesario para realizar a determinacion con precision (preferentemente <3,5

ml).

9. Deberian de posuir sistemas de seguridade que advirtan de posibles erros de manipulacién por
parte do usuario (mostra insuficiente) ou de mantemento do sistema.

10.Relacion custo/efectividade.

11.Facilidade de manexo.

12.Tamafio e trazo dos dixitos na pantalla que facilite a sta lectura.

13.Existencia de memorias incorporadas co rexistro do dia e a hora. E aconsellable memorias > 100
rexistros.

14.E conveniente que conte con indicador de hipoglicemia.

15. Capacidade de célculo de valores medios das mediciéns (7, 14 e 30 dias).

16. Cadificacion automatica ou manual da tira codificadora.

17. Deteccién automatica do control (solucién control).

18. Sistema de control de calidade.

19. Sofware do equipo e do sistema de xestion de datos informatizado.

©ONoGk~WN

25



Guia de buen uso de tiras de autoandlisis de la Glucemia Capilar en la Diabetes Mellitus

17.Deteccion automatica del control (solucion control).
18.Sistema de control de calidad.
19.Sofware del equipo y del sistema de gestion de datos informatizado.

En el anexo IV se indica la relacion de los medidores de glucemia capilar existentes actualmente en
el mercado con sus caracteristicas mas importantes.

Segun el R.D.1030/2006, del 15 de septiembre por el que se establece la cartera de servicios comu-
nes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién, entre las prestaciones
sanitarias de la cartera de servicios comunes se encuentran:
Atencién primaria: procedimientos diagndsticos y terapéuticos como determinaciones ana-
liticas mediante técnica seca y atencién y servicios especificos relativos a los pacientes cré-
nicos en la Diabetes mellitus, incluyendo el subministro al paciente diabético del material
necesario para el control de su enfermedad.
Atencién especializada y realizacion de los examenes y procedimientos diagnosticos, asi
como la aplicacion de tratamientos o procedimientos terapéuticos que necesite el paciente.

Por eso, el decreto anterior permite incluir las tiras de autoanalisis de glucemia capilar como pro-
ducto sanitario de diagnostico in vitro, susceptible de financiacion por parte del SNS, por lo que es
necesario que su suministro, entrega o dispensacion se efectle:
A través de las oficinas de farmacia, para lo que se exigira la presentacion de la correspon-
diente receta oficial debidamente cubierta por el facultativo prescriptor.
Mediante entrega directa por los centros o servicios, propios o concertados, de la red asis-
tencial sanitaria o sociosanitaria, tras la orden facultativa de prescripcion.

Para su dispensacion a través de la oficina de farmacia deben llevar incorporado el cup6n precin-
to de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social, que tendra que ser adherido a la receta oficial
en el momento de la entrega del beneficiario. En caso de que se adquieran a través de la red asis-
tencial sanitaria y sociosanitaria, deberan llevar debidamente anulado el cupén precinto.

En la Comunidad Auténoma gallega, su prescripcién y dispensacién viene siendo regulada por el
Decreto 244/2003, de homologacion sanitaria de recetas para la prestacion farmacéutica.

La prescripciéon debe ser hecha por un facultativo del Servicio Gallego de Salud.
El criterio de seleccién del tipo y de la pauta de utilizacién de las tiras de AGC se basaran
en el tipo de diabetes del paciente, pautas de su tratamiento y situacion clinica global.

1. Grupo A: Situaciones de bajo riesgo de desestabilizacion a tratamiento con dieta o metfor-
mina o inhibidores de a-glicosidasas o glitazonas: realizacion de 0 a 1 AGC a la semana.

2. Grupo B: Situaciones de riesgo medio de desestabilizaciéon a tratamiento con sulfonilureas
o metilglinidas y/o asociados a una dosis de insulina al dia: realizacion de 1-3 AGC al dia (inclu-
yendo el control basal y alternando anélisis pre e postprandriales).

3. Grupo C: Situaciones de alto riesgo de desestabilizacion. Se Incluye en este grupo los pacien-

tes a tratamiento con insulina, diabetes gestacional, embarazada diabética o con bombas de
insulina: realizacion de 4 AGC al dia como minimo.
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No anexo IV indicase a relacién dos medidores de glicemia capilar existentes actualmente no mer-
cado coas sUas caracteristicas mais importantes.

Segundo R.D.1030/2006, de 15 de setembro polo que se establece a carteira de servizos comuns
do Sistema Nacional de Salde e o procedemento para a sUa actualizacion, entre as prestacions
sanitarias da carteira de servizos comuns encontranse:
Atencioén primaria: procedementos diagndésticos e terapéuticos coma determinaciéns anali-
ticas mediante técnica seca e atencion e servizos especificos relativos aos doentes cronicos
na Diabetes mellitus, incluindo o subministro ao paciente diabético do material necesario
para o control da sta enfermidade.
Atencion especializada e realizacion dos exames e procedementos diagnosticas, asi como
a aplicacion de tratamentos ou procedementos terapéuticos que necesite o paciente.

Por iso, o decreto anterior permite incluir as tiras de autoanalise de glicemia capilar como produ-
to sanitario de diagnostico in vitro, susceptible de financiamento por parte do SNS, para o que é
necesario que a stia subministracion, entrega ou dispensa se efectle:
A través das oficinas de farmacia, para o que se esixira a presentacion da correspondente
receita oficial debidamente cuberta polo facultativo prescritor.
Mediante entrega directa polos centros ou servizos, propios ou concertados, da rede asis-
tencial sanitaria ou sociosanitaria, tras a orde facultativa de prescricion.

Para a sUa dispensa a través da oficina de farmacia deben levar incorporado o cupén precinto da
asistencia sanitaria da Seguridade Social, que tera que ser adherido & receita oficial no momento
da entrega do beneficiario. No caso de que se acheguen a través da rede asistencial sanitaria e
sociosanitaria, deberan levar debidamente anulado o cupén precinto.

Na Comunidade Auténoma galega, a sUa prescricion e dispensa vén sendo regulada polo Decreto
244/2003, de homologacion sanitaria de receitas para a prestacion farmacéutica.

A prescricion debe ser feita por un facultativo do Servizo Galego de Saude.
O criterio de seleccion do tipo e da pauta de utilizacion das tiras de AGC basearase no tipo
de diabete do paciente, pautas do seu tratamento e situacion clinica global.

1. Grupo A: situaciéns de baixo risco de desestabilizacién a tratamento con dieta ou metfor-
mina ou inhibidores de a-glicosidasas ou glitazonas: realizacion de 0 a 1 AGC & semana.

2. Grupo B: situaciéns de risco medio de desestabilizacion a tratamento con sulfonilureas ou
metilglinidas e/ou asociados a unha dose de insulina o dia: realizacién de 1-3 AGC ao dia (inclu-
indo o control basal e alternando analises pre e posprandriais).

3. Grupo C: situaciéns de alto risco de desestabilizacion. Incliense neste grupo os pacientes a
tratamento con insulina, diabete xestacional, embarazada diabética ou con bombas de insuli-
na: realizacién de 4 AGC ao dia como minimo.

4. Situaciéns especiais: situacions que fan necesario un aumento das autoanalises de glice-
mia capilar diarias: realizacion de AGC segundo necesidade.
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4. Situaciones especiales: situaciones que hacen necesario un aumento de los autoanalisis de
glucemia capilar diarias: realizacién de AGC segun necesidad.

Estas son las pautas normales de tratamiento que deberian seguirse para evitar problemas en la uti-

lizacién de las tiras reactivas, como los detectados habitualmente en el proceso de homologacién:
Es el propio paciente el que decide cuantas veces al dia debe hacerse la AGC debido a la
donacion de los aparatos de autoanalisis sin que realmente estén indicadas y es suficiente
el control que se le realiza periédicamente en su centro de salud.
Paciente que desconoce cuando y cuantos dias a la semana deben realizarse las AGC, con
divergencias entre lo que dice con lo que aparece reflejado en el informe médico.
Pacientes diabéticos tipo 2 a tratamiento con antidiabéticos orales que no cumplen las reco-
mendaciones de la dieta ni del tratamiento, que hacen las AGC sin criterio y sin seguimien-
to de los resultados por el médico o enfermera.

Segun el Decreto 244/2003, do 24 de abril, de homologacién sanitaria de recetas oficiales para la
prestacion farmacéutica, las tiras de glucemia necesitan una homologacion sanitaria previa a su
dispensacion, con objeto de valorar la necesidad de su prescripcion. El facultativo médico que ini-
cie la prescripcion debe acomparfiar, ademas de la receta (en la que pueden prescribirse un nume-
ro maximo de 4 envases —50 tiras por envase—), un informe clinico oficial, de acuerdo con el
modelo normalizado para la homologacion sanitaria de recetas establecido por la Orden del 30 de
mayo de 2003, que tiene un plazo de validez de un afio y debe contener los siguientes datos mini-
mos: identificacion del paciente, identificacion del médico y prescripcion (cuadro clinico, diagnos-
tico, tipo tira, n.° de tiras/dia y duracién del tratamiento previsto).

El nimero de envases y de recetas que conviene prescribir para cada homologacion se determi-
nara en funcién de la posologia indicada y las posibilidades de acceso del paciente al tratamiento,
garantizando un tiempo razonable de tratamiento, pero evitando que el usuario acumule una can-
tidad excesiva del producto en el domicilio.

Situaciones crénicas: el informe tendra, segun el decreto de homologacién sanitaria de recetas,
una validez de hasta 12 meses.

Situaciones especiales: existen multitud de situaciones en las que, debido al riesgo de hiper o
hipoglucemia, sera preciso iniciar o incrementar el nimero de autoanalisis, mientras persista dicha
situacion:

Cambios en el tratamiento en la diabetes: cambio de medicamento o de posologia.

Uso de medicamentos hiperglucemiantes, como los corticoides.

Mal control metabdlico: HbAlc >7%.

Presencia de complicaciones macro o microvasculares.

Cambios en el estilo de vida: horarios o cantidad de alimentos y/o ejercicio.

Profesiones de alto riesgo: conductores, trabajo en alturas con riesgo de precipitaciones, uso

de maquinaria peligrosa.

Intervenciones quirdrgicas.

Enfermedades intercurrentes: diarrea, vomitos, infecciones, fiebre, traumatismos y, en gene-

ral, en cualquier patologia aguda o agudizada.

En estas situaciones transitorias podra aumentarse la prescripcion y el informe tendréa una validez
limitada de tres meses. En caso de repetirse esta situacion a lo largo del afio debera valorarse el
cambio al siguiente grupo de tratamiento (grupos A-B-C).

La receta debera indicar con claridad el tipo de tira de AGC recetada.
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Estas son as pautas normais de tratamento que deberian seguirse para evitar problemas na utili-
zacion das tiras reactivas, coma os detectados habitualmente no proceso de homologacién:
E o propio paciente o que decide cantas veces ao dia debe facerse a AGC debido & doazén
dos aparatos de autoanalise sen que realmente estean indicadas e é suficiente o control que
se lle realiza periodicamente no seu centro de satde.
Paciente que descofiece cando e cantos dias & semana deben realizarse as AGC, con diver-
xencias entre o que di co que aparece reflectir no informe médico.
Pacientes diabéticos tipo 2 a tratamento con antidiabéticos orais que non cumpren as reco-
mendacions da dieta nin do tratamento, que fan as AGC sen criterio e sen seguimento dos
resultados polo médico ou enfermeira.

Segundo o Decreto 244/2003, do 24 de abril, de homologacién sanitaria de receitas oficiais para
a prestacion farmacéutica, as tiras de glicemia necesitan unha homologacion sanitaria previa a sta
dispensa, co obxecto de valorar a necesidade da sta prescricién. O facultativo médico que inicie a
prescricion debe achegar, ademais da receita (na que poden prescribirse un numero maximo de 4
envases —50 tiras por envase—), un informe clinico oficial, de acordo co modelo normalizado para
a homologacion sanitaria de receitas establecido pola Orde do 30 de maio do 2003, que ten un
prazo de validez dun ano e debe conter os seguintes datos minimos: identificacion do paciente,
identificacion do médico e prescricion (cadro clinico, diagnostico, tipo tira, n.° de tiras/dia e dura-
cién do tratamento previsto).

O numero de envases e de receitas que convén prescribir para cada homologacién determinarase
en funcion da posoloxia indicada e as posibilidades de acceso do paciente ao tratamento, garan-
tindo un tempo razoable de tratamento, pero evitando que o usuario acumule unha cantidade
excesiva do produto no domicilio.

Situacions crénicas: o informe tera, segundo o decreto de homologacién sanitaria de receitas,
unha validez de ata 12 meses.

Situacioéns especiais: existen multitude de situacions nas que, debido ao risco de hiper ou hipo-
glicemia, sera preciso iniciar ou incrementar o nimero de autoandlises, mentres persista a dita
situacion:

Cambios no tratamento na diabete: cambio de medicamento ou de posoloxia.

Uso de medicamentos hiperglicemiantes, como os corticoides.

Mal control metabdlico: HbAlc >7%.

Presenza de complicaciéns macro ou microvasculares.

Cambios no estilo de vida: horarios ou cantidade de alimentos e/ou exercicio.

Profesions de alto risco: condutores, traballo en alturas con risco de precipitacions, uso de

maquinaria perigosa.

Intervencions cirdrxicas.

Enfermidades intercorrentes: diarrea, vémitos, infeccions, febre, traumatismos e, en xeral,

en calquera patoloxia aguda ou agudizada.

Nestas situacions transitorias podera aumentarse a prescricion e o informe tera unha validez limi-
tada de tres meses. No caso de repetirse esta situacion ao longo do ano debera valorarse o cam-
bio ao seguinte grupo de tratamento (grupos A-B-C).

A receita debera indicar con claridade o tipo de tira de AGC receitada.
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ANEXO |
HOJA INFORMATIVA PARA EL PACIENTE

CONSEJOS PARA EL PACIENTE SOBRE EL AUTOANALISIS

El analisis del nivel de glucosa en sangre se denomina glucemia capilar. El autoandlisis de la
glucemia capilar es una técnica facil y rapida.

El autoanalisis le dara informacion de como estan sus niveles de glucosa (azlcar) y de como
cambian a lo largo del dia.

Con los resultados del autoanalisis usted participara en el control de su diabetes y el equi-
po sanitario podra adaptar mejor el plan de tratamiento de su diabetes a sus necesidades
(alimentacién, ejercicio y los medicamentos).

Su equipo sanitario le aconsejaré el tipo de autoandlisis y equipo que se adapta mejor a sus
necesidades.

SU MEDICO/A O ENFERMERO/A LE INDICARA EL HORARIO Y EL NUMERO DE CONTROLES
QUE DEBE HACER CADA DIA O SEMANA.

No todos los diabéticos necesitan hacer el mismo nimero de anélisis en sangre, depende
del tipo de diabetes, del tratamiento y de su actividad fisica. En las personas tratadas con
insulina, el autoanalisis es muy necesario.

No debe olvidar anotar los resultados en el cuaderno de autoandlisis. Recuerde llevarlo siem-
pre en las visitas y comente con el equipo sanitario los resultados. Cuando algin control sea
alto o bajo, intente recordar y anote las posibles incidencias: ¢comié mas o menos?, ¢hizo
mas ejercicio?, ;estaba enfermo?, o cualquier cosa que le parezca que puede estar influyen-
do en el resultado.

Una vez al afio, compruebe y revise con su equipo sanitario el funcionamiento del aparato
medidor de glucosa.

Recuerde que las tiras de analisis tienen un precio elevado: guardelas bien cerradas, en sitio
seco y fresco (a menos de 30° C). No corte ni doble las tiras y utilicelas inmediatamente des-
pués de extraidas del envase. No haga mal uso (més analisis de los aconsejados, andlisis a
un familiar, al vecino...).

”n

METODO DE RECOGIDA DE LA SANGRE
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Lave y seque bien las manos.

Prepare el medidor y coloque la tira reactiva.

Verifique el cédigo.

Estimule el flujo sanguineo, haciendo un masaje en la zona de puncion.
Pinchese en el lateral de la yema del dedo.

Varie el lugar de puncion de una vez a otra.

Retire la primera gota y deposite la segunda en la tira reactiva.

Espere hasta que el medidor indique el resultado.

Anote el resultado en el cuaderno de autoanalisis.
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ANEXO |
FOLLA INFORMATIVA PARA O PACIENTE

CONSELLOS PARA O PACIENTE SOBRE A AUTOANALISE

A andlise do nivel de glicosa en sangue denominase glicemia capilar. A autoanalise da gli-
cemia capilar é unha técnica facil e rapida.

A autoanalise daralle informacién de como estan os seus niveis de glicosa (azucre) e de
como cambian ao longo do dia.

Cos resultados da autoandlise vostede participara no control da stia diabete e 0 equipo sani-
tario podera adaptar mellor o plan de tratamento da sUa diabete as slias necesidades (ali-
mentacion, exercicio e os medicamentos).

O seu equipo sanitario aconsellaralle o tipo de autoanalise e equipo que se adapta mellor
as stias necesidades.

O SEU MEDICO/A OU ENFERMEIRO/A INDICARALLE O HORARIO E O NUMERO DE CON-
TROIS QUE DEBE FACER CADA DIA OU SEMANA.

Non todos os diabéticos necesitan facer o mesmo ndmero de analises en sangue, depende
do tipo de diabete, do tratamento e da sUa actividade fisica. Nas persoas tratadas con insu-
lina, a autoanalise é moi necesaria.

Non debe esquecer anotar os resultados no caderno de autoanalise. Recorde levalo sempre
nas visitas e comente co equipo sanitario os resultados. Cando algin control sexa alto ou
baixo, intente recordar e anote as posibles incidencias: ;comeu mais ou menos?, ¢;fixo mais
exercicio?, ¢estaba enfermo?, ou calquera cousa que lle pareza que pode estar influindo no
resultado.

Unha vez ao ano, comprobe e revise co seu equipo sanitario o funcionamento do aparato
medidor de glicosa.

Recorde que as tiras de analises tefien un prezo elevado: gardeas ben pechadas, en sitio
seco e fresco (a menos de 30° C). Non corte nin dobre as tiras e utiliceas inmediatamente
despois de extraidas do envase. Non faga mal uso (mais andlises das aconselladas, analises
a un familiar, ao vecifio...).

Vi

METODO DE RECOLLIDA DO SANGUE

Lave e seque ben as mans.

Prepare o medidor e coloque a tira reactiva.

Verifique o codigo.

Estimule o fluxo sanguineo, facendo unha masaxe na zona de puncién.
Piquese no lateral da xema do dedo.

Varfe o lugar de puncién dunha vez a outra.

Retire a primeira gota e deposite a segunda na tira reactiva.

Espere ata que o medidor indique o resultado.

Anote o resultado no caderno de autoanélise.
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ANEXO Il
HOJA INFORMATIVA PARA EL PROFESIONAL DE ENFERMERIA

PAUTAS QUE CONVIENE SEGUIR EN EL USO DE LOS MEDIDORES DE GLUCEMIA CAPILAR

32
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8.

9.

. El reflectometro debe ser adaptado al tipo de paciente.

. Asegurarse de que el paciente conoce bien como manejar el medidor.

. Revisar periédicamente la técnica de autoandlisis cada 3-6 meses.

. Comprobar el estado del reflectémetro del paciente.

. Chequear el reflectometro con solucion control (si dispone de él la casa comercial).

. La duracién de la solucién control una vez abierta es de 3 meses, algunas casas comercia-

les recomiendan, una vez abierto el envase, conservarlo en la nevera.

No hacer comprobacién con distintos reflectometros; de hacerlo, deberian ser dos medido-
res iguales, misma gota de sangre y aun asi puede haber una diferencia de £15 mg/dl.
Vigilar que el paciente tenga las manos acabadas de lavar y que no utilice alcohol para lim-
piar los dedos.

Asegurarse de que el paciente, al sacar la tira del bote, lo deje bien cerrado.

10.Comprobar que las tiras no estén caducadas y que el cédigo del tubo corresponda al que

refleje el reflectémetro.

11.Asegurese de que la gota de sangre sea suficiente y no olvide que la primera gota debe des-

echarse siempre.

12.No hacer glucemias seguidas, salvo que el resultado de la medicién sea muy alto o muy

bajo.
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ANEXO I
FOLLA INFORMATIVA PARA O PROFESIONAL DE ENFERMERIA

PAUTAS QUE CONVEN SEGUIR NO USO DOS MEDIDORES DE GLICEMIA CAPILAR

oarwhE

O reflectémetro debe ser adaptado ao tipo de paciente.

Asegurarse de que o paciente cofiece ben como manexar o medidor.

Revisar periodicamente a técnica de autoanalise cada 3-6 meses.

Comprobar o estado do reflectémetro do paciente.

Chequear o reflectometro con solucién control (se dispon del a casa comercial).

A duracion da solucién control unha vez aberta é de 3 meses, algunhas casas comerciais
recomendan, unha vez aberto o envase, conservalo na neveira.

Non facer comprobacion con distintos reflectometros; de facelo, deberian ser dous medido-
res iguais, mesma gota de sangue e ainda asi pode haber unha diferenza de +15 mg/dl.
Vixiar que o paciente tefia as mans acabadas de lavar e que non utilice alcohol para limpar
os dedos.

. Asegurarse de que o paciente, ao sacar a tira do bote, o deixe ben pechado.

10 Comprobar que as tiras non estean caducadas e que o cddigo do tubo corresponda ao que

reflicte o reflectémetro.

11.Asegurese de que a gota de sangue é suficiente e non esqueza que a primeira gota debe

desbotarse sempre.

12.Non facer glicemias seguidas, salvo que o resultado da medicién sexa moi alto ou moi baixo.
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ANEXO Il
MODELOS DE HOJAS DE REGISTRO DEL AUTOANALISIS DE LA GLUCEMIA

- Desayuno

- Cena

= 2 horas después
- Tratamiento

DESAYUNO| COMIDA
: TRATAMIENTO

ODbSEIVACIONES: ....eeeiiviie e Ejercicio fiSiCO: ...
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ANEXO Il
MODELOS DE FOLLAS DE REXISTRO DA AUTOANALISE DA GLICEMIA

= Almorzo.

- Cea.

= 2 horas despois.
= Tratamento.

ALMORZO | COMIDA
- - : TRATAMENTO

ODSEIVACIONS: ...vveeie et EXercicio fiSiCO:.....ccvuvvvieeiiiiiieeee e
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Empresa Roche Diagnostics | Roche Diagnostics | Roche Diagnostics Bayer Bayer
Volumen muestra 0,6 ul 15ul 4ul 2,5-3,5ul 2,0 ul
Tiempo 58 55 25s 30s 30s
Memoria 500 valores 300 valores 480 valores 100 valores 120 valores
) Si, Si, ) - -
RN preconfigurado preconfigurado d o g
Recordatorio Si (hasta 4 al dia) | Si (hasta 3 alarmas) No No No
de medicion
Detec. autom. ; .
i Gwitit) Si Si No No No
Indicador hipogluce- f f 7
mia programable o d o e e
Media tests 7,14y 30 dias 7,14y 30 dias 7,14y 30 dias 14 dias solo 14 dias solo
ALA Si (6 areas) Si (6 areas) No Si (5 areas) Si (5 areas)
Puerto datos Si (IR) Si (IR) Si (IR o cable) Si (cable) Si (cable)
Software Accu-check Compass | Accu-check Compass | Accu-check Compass WinglucoFacts (SR
GlucoFacts
Rango result. mg/dl 10-600 10-600 10-600 10-600 10-600
Rango temperatura 6°-44°C 10°-40°C 14°-40°C 10°-40°C 10°-40°C
Codificacion Chip Automético Chip Manual Tira codificadora 0-12
Redosificacion Si (dentro de 5 seg.) |Si (dentro de 25 seg.)|Si (dentro de 15 seg.) No No
Envase tiras Tubo Cartucho de 17 tiras Tubo Disco de 10 tiras Blister
D, Si si si Si si
por capilaridad
Electroquimico

Electroquimico

Colorimétrico

Electroguimico

Electroquimico

Si

insuficiente

Principio del test
Tipo muestras Capilar y venosa Capilar y venosa . nos(;a)',)irl]::’) A Capilar ar?:ﬁgf; xzzﬁs‘;bs
Muestras neonatales No No Si No Si
Rango hematocrito 20-70% 20-70% 20-65% 29-55% 20-60% < 300
Tipo pila 3V(1 pila)Cr2032 AAA(2 pilas) 3V(1 pila)CR2032 3V(1 pila) 3V(2 pilas)
Humedad 10-90% 15-80% < 85% 10-80% 20-80%
Necesita limpieza No No No Si No
Tamafio en cm. 9,4x5,3x2,2 11,5x5,6x3,0 84x56x20 10,8x9,5x2,4 9,8x5,6x1,5
Pesoeng 60 130 57 102,1 60
Idiomas No (iconos) No (iconos) No (iconos) No No
Altitud en m. <3,048 <3,048 <3,048 <2,134 <2,682
Tira Accu-check Aviva | Accu-check Compack Sﬁﬁggf?gﬁt Ascensia Glucodisc Ascensia Elite
Deteccion dosis Si Si Si No
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Empresa Roche Diagnostics | Roche Diagnostics | Roche Diagnostics Bayer Bayer
Volume mostra 0,6 ul 15 ul 4 ul 2,5-3,5ul 2,0 ul
Tempo 5s 25s 30s 30s
Memoria 500 valores 300 valores 480 valores 100 valores 120 valores
Rkl preconsf;burado preconfigurado . J .
Eecordgtqﬁo Si (ata 4 ao dia) Si (ata 3 alarmas) Non Non Non
e medicion
Dedt:cc‘o?:ggp Si Non Non Non
Media tests 7,14 e 30 dias 7,14 e 30 dias 7,14 e 30 dias 14 dias s6 14 dias s6
ALA Si (6 areas) Si (6 areas) No Si (5 areas) Si (5 areas)
Porto datos Si (IR) Si (IR ou cable) Si (cable) Si (cable)
Software Accu-check Compass | Accu-check Compass | Accu-check Compass WinglucoFacts AéTSgé:grt’;n
Rango result. mg/d| 10-600 10-600 10-600 10-600
Rango temperatura 6°-44°C 140-40°C 10°-40°C 10°-40°C
Codificacion Chip Automatico Chip Manual Tira codificadora 0-12
Redosificacion Si (dentro de 5 seg.) |Si (dentro de 25 seg.)|Si (dentro de 15 seg.) Non Non
Envase tiras Tubo Cartucho de 17 tiras Tubo Disco de 10 tiras Blister
por czgsillgfiﬂade q i E .
Electroquimico Electroguimico Electroquimico

Colorimétrico

Principio do test Electroquimico
Tipo mostras Capilar e venosa Capilar e venosa - Osgagirl]aer(,) — Capilar a r?:ﬁgfg \1422?1;?65
Mostras neonatais Non Si Non Si
Rango hematocrito 20-70% 20-65% 29-55% 20-60% < 300
Tipo pila 3V(1 pila)Cr2032 3V(1 pila)CR2032 3V(1 pila) 3V(2 pilas)
Humidade 10-90% < 85% 10-80% 20-80%
Necesita limpeza Non Non Si Non
Tamario en cm. 9,4x5,3x2,2 84x56x20 10,8x9,5x2,4 9,8x5,6x1,5
Pesoeng 60 57 102,1 60
Idiomas Non (iconos) Non (iconos) Non Non
Altitude en m. <3,048 <3,048 <2,134 <2,682
Tira Accu-check Aviva | Accu-check Compack Sﬁrﬁglcj)-rcgsrcrt(f. Ascensia Glucodisc Ascensia Elite
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Empresa Bayer Abbot Abbot Meisense (Abbot) LifeScan Menarini
Vol. muestra 2,7ul 0,3ul 0,3ul 1,5ul 1ul 0,6ul
Tiempo 30s 7s 5s 10s 5s 15s
Memoria 100 valores 250 valores 250 valores 450 valores 150 valores 360 valores
Fecha/ hoja Si Si Si Si Si Si
Recordatorio 0 a
g No Si (hasta 4 al dia) - No No No
Detec. Autom. .
P G No No No No No Si
Ind|pador hipoglu- No No No No No No
cemia programable
Promedio tests 14 dias solo 14 dias solo 14 dias solo 7,14y 30 dias 14y 30 dias 14 dias solo
ALA Si, (5 éreas) Si (6 areas) Si (6 areas) Si Si (2 éareas) Si (5 éreas)
Puerto Datos Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable)
Software WinglucoFacts Freesty(ljgtcaonecta -- Precision Link In Touch MenaDiab
Rango
result. mg/dI 10-600 20-500 20-500 20-500 20-600 10-600
Rango 0_40)0, 0_/0)0, 0_/0f 0_E N0 0_/4 /40 10_400
temperatura 10°-40°C 50-40°C 50-40°C 10°-50°C 6°-44°C 100-40°C
Codificacion Automatica Manual Manual Tiras calibracion Manual Automatico
Redosificacion No o <] 2l No No
(dentro de 60 seg)|(dentro de 60 seg)|(dentro de 30 seg)
Envase tiras Disco de 10 tiras Tubo Tubo 50 unidades Blister Tubo Tubo
Dt o si i i i i si
capilaridad

Principio del test

Electroquimico

Electroquimico

Electroquimico

Electroquimico

Electroquimico

Electroquimico

insuficiente

Tipo muestras Capilar Capilar y venosa | Capilar y venosa Capilar Capilar venogg’;”:rrl(erial
n’\ellc;J:as’:;?:s No No No No No No
Rango hematocrito| ~ 20-55% 0-60% 15-65 % 58(73822 S 288 30-55% 30-55%
Tipopila | 3v(ipila) CR2025 | 3V(2 pilas) o 3V(1 pila) 3V(1 pila) 3V(2 pilas)
Humedad 10-80% 5-90% 5-90% 10-90% 10-90% 10-93%
Necesita limpieza Si No No No No No
Tamafio en cm 10,5x6,5x2,5 4,1x7,6x2,0 5,1x8,4x1,7 7,5x5,3x1,6 7,9%5,7x2,2 9,0x5,2x1,6
Peso en gramos 85 39,7 40,6 42 425 53
Idiomas No No No No No No
Altitud en metros -- <3,048 <3,048 Pdte <3,048 --
Tira Ascensia Glucodisc Freestyle Freestyle Optimun Plus FC; QteDTrnghDgslit; GIUSC;]C:;? €
Deteccion dosis S S S No Si No
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Electroquimico

Electroquimico

Electroquimico

Electroquimico

Empresa Bayer Abbot Abbot Meisense (Abbot) LifeScan Menarini
Vol. mostra 2,7ul 0,3ul 0,3ul 1,5ul Tul 0,6ul
Tempo 30s 7s 5s 10s 5s 15s
Memoria 100 valores 250 valores 250 valores 450 valores 150 valores 360 valores
Data/ folla Si Si Si Si Si Si
Recordatorio " q
b el Non Si (ata 4 ao dia) - Non Non Non
Detec. Autom. .
B Gl Non Non Non Non Non Si
litdlicatlr o) = Non Non Non Non Non Non
mia programable
Promedio tests 14 dias s6 14 dias s6 14 dias s6 7,14 e 30 dias 14 e 30 dias 14 dias s6
ALA Si, (5 areas) Si (6 areas) Si (6 areas) Si Si (2 éareas) Si (5 areas)
Porto Datos Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable) Si, (cable)
Software WinglucoFacts Freeﬁy{;zg BISEE) -- Precision Link In Touch MenaDiab
Rango
result. mg/dl 10-600 20-500 20-500 20-500 20-600 10-600
Rango 0_40)° 0_40° 0_400, 0_5 0, 0_A40, 0_40)°,
temperatura 10°0-40°C 50-40°C 50-40°C 10°0-50°C 6°-44°C 10°0-40°C
Codificacion Automatica Manual Manual Tiras calibracion Manual Automatico
Redosificacion Non <l :! ol Non Non
(dentro de 60 seg)|(dentro de 60 seg)|(dentro de 30 seg)
Envase tiras Disco de 10 tiras Tubo Tubo 50 unidades Blister Tubo Tubo
Dl el i i i i s si
capilaridade
Principio do test

Electroquimico

Electroquimico

Tipo mostras Capilar Capilar e venosa | Capilar e venosa Capilar Capilar venogzlzzil:rrferial
Mostras neonatais Non Non Non Non Non Non
Rango hematocrito|  20-55% 0-60% 15-65 % 53(73322 S ggg 30-55% 30-55%

Tipopila | 3v(lpila) CR2025 | 3V(2 pilas) o 3V(1 pila) 3V(1 pila) V(2 pilas)

Humidade 10-80% 5-90% 5-90% 10-90% 10-90% 10-93%
Necesita limpeza Si Non Non Non Non Non
Tamafio en cm 10,5x6,5x2,5 4,1x7,6x2,0 5,1x8,4x1,7 7,5x5,3x1,6 7,9%5,7x2,2 9,0x5,2x1,6
Peso en gramos 85 39,7 40,6 42 42,5 53

Idiomas Non Non Non Non Non Non

Altitude en metros -- <3,048 <3,048 Pdte <3,048 --
Tira Ascensia Glucodisc Freestyle Freestyle Optimun Plus FC; ZteDTr(:m)gsI}; Gluscgncgg:i €

eteccion dose i i si Non i Non
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ANEXO V
NORMAS REGULADORAS

1. Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre por el que se regulan los productos sanitarios para
diagndstico in vitro.

2. Decreto 244/2003, del 24 de Abril sobre homologacion sanitaria de recetas oficiales para la pres-
tacion farmacéutica.

3. R.D.1030/2006, de 15 de septiembre por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.
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ANEXO V
NORMAS REGULADORAS

1. Real Decreto 1662/2000 de 29 de setembro polo que se regulan os produtos sanitarios para
diagnostico in vitro.

2. Decreto 244/2003, do 24 de Abril sobre homologacion sanitaria de receitas oficiais para a pres-
tacion farmacéutica.

3. R.D.1030/2006, de 15 de setembro polo que se establece a carteira de servizos comuns do
Sistema Nacional de Salide e o procedemento para a sta actualizacion.
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