Introduccion

a Gestion por Procesos Asistenciales Integrados (PAIs) se inicié con el | Plan de Cali-

dad y se ha mantenido en el sistema sanitario publico andaluz hasta la fecha actual,
como parte integrante del Ill Plan de Calidad del SSPA. A través de esta estrategia se
pretende y consigue disminuir la variabilidad en las actuaciones clinicas, se reordenan
los flujos de trabajo, se identifican las actuaciones que aportan valor afiadido y se facilita
la tarea de los profesionales, con el fin ultimo de mejorar la calidad de la asistencia y la
satisfaccion de los ciudadanos con la atencion recibida. Los PAls se identifican por tanto
como herramientas facilitadoras de la practica clinica y de la continuidad de la atencién
al paciente. La definicion de las actuaciones y los profesionales que intervienen en ellas
a través del andlisis de la mejor evidencia disponible se complementa en los PAls actua-
les con la identificacion de aquéllas que no aportan valor, una oportunidad de contribuir
desde la practica clinica diaria a la sostenibilidad de nuestro SSPA.

La diabetes, por su elevada prevalencia e impacto sanitario y social, constituye una de
las enfermedades cronicas en las que esta estrategia cobra todo su sentido. El analisis
de resultados en salud elaborado en el afio 2016 como parte de la actualizacién del Plan
Integral de Diabetes ha demostrado una mejoria de los resultados en morbimortalidad
en diabetes en nuestra comunidad y consolida esta metodologia de trabajo. El PAl Dia-
betes actualizado que presentamos, ademas de revisar y renovar las caracteristicas de
calidad del proceso diagndstico-terapéutico de la persona con diabetes ya incluido en
el previo, incorpora ademas contenidos especificos en la atencion a la mujer gestante,
la infancia o el paciente hospitalizado y sistematiza la educacion terapéutica, como un
elemento transversal a lo largo de todo el proceso.

Nuestro agradecimiento a todos los profesionales que han participado en la elaboracion
y revision de este documento y que con su esfuerzo y compromiso contribuyen a una
asistencia sanitaria de maxima calidad en nuestro SSPA.

Aspectos metodoldgicos

Se realizé una busqueda sistematica de la literatura hasta marzo de 2016, con el objetivo
de identificar guias de practica clinica y documentos de sintesis de evidencia relaciona-
dos con el manejo de la diabetes mellitus tipo 1y tipo 2.
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Para la elaboracién de este documento se plantearon las siguientes preguntas de inves-
tigacion:
» ¢Existen guias recientes y de calidad que evaluen el manejo no farmacoldgico
de los pacientes adultos con diabetes mellitus?

« ¢Existen guias de practica clinica recientes y de calidad que evaluen el trata-
miento farmacologico de los pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 1?

« ¢Existen guias de practica clinica recientes y de calidad que evaluen el trata-
miento farmacoldgico de los pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2?

Como paso previo a la busqueda de documentos, se formularon estas preguntas de
investigacion en el formato PICOd (Poblacién, Intervencién, Comparador, Outcomes
-Resultados- y disefio de los estudios a incluir) (Tabla 1), con el objetivo de realizar la
consulta a las bases de datos bibliograficas biomédicas.

Tabla 1: Preguntas de investigacion en formato PICOd

Pacientes adultos con DMT1y DMT2.

Abordaje general, incluido el seguimiento.
Tratamiento farmacoldgico.

Cualquiera.

Cualquier resultado en salud.

Guias de Practica Clinica (GPC)

Con el propdsito de localizar guias de practica clinica que pudieran dar respuesta a las
preguntas planteadas, se realizaron busquedas bibliograficas en dos fases. La primera
fase consistié en elaborar estrategias de busquedas bibliograficas sensibles en las si-
guientes bases de datos:

* National Guideline Clearinghouse (NGC)
* CMA Infobase Clinical Practice Guidelines

 Alberta - Toward Optimized Practice
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* British Columbia - Guidelines and Protocol Advisory Committee (GPAC)

* Registered Nurses’ Association of Ontario - Nursing Best Practice Guidelines
* Australia - Clinical Practice Guidelines Portal

* New Zealand - Guidelines Group (NZGG)

¢ Singapore - Ministry of Health Singapore Practice Guidelines

* UK - National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE Guidance)

* UK - Clinical Knowledge Summaries

« UK - Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

« UK - Guidelines and Audit Implementation Network

« UK - eGuidelines: Handbook summarising UK and European clinical guidelines for
primary and shared care

* US - Preventive Services Task Force (USPSTF)

+ US - Clinical Practice Guidelines at University of California
* GuiaSalud

* American College of Physicians

* Education and clinical practice guidelines. Endocrine society

En una segunda fase se llevaron a cabo busquedas especificas de guias de practica
clinica en la base de datos MEDLINE y EMBASE (Evidence Based Medicine) mediante
términos Mesh y Emtree.

Utilizando términos libres, se realizd también una consulta en el metabuscador Tripda-
tabase y en las bases de datos Cochrane Library y Centre for Reviews and Dissemination
(CRD). La seleccion de los documentos localizados en la busqueda bibliografica detalla-
da anteriormente, estuvo limitada por idioma (espafiol e inglés) y fecha de publicacion
(ultimos tres afos). Se excluyeron las guias que se centraron en poblaciones especiales
como embarazadas, nifos o ancianos, asi como aquellos documentos que abordaran
patologias especificas, como el manejo de la patologia cardiovascular, pie diabético, o
dislipemias.

En la elaboracion de las recomendaciones del PAI se han utilizado los sistemas de gra-
dacion especificos de las guias de practica clinica seleccionadas. Adicionalmente, las
siglas AG (acuerdo de grupo) se corresponden con las recomendaciones propuestas por
el grupo elaborador del PAI, en ausencia de recomendaciones graduadas en las guias de
practica clinica utilizadas.



Para la elaboracion de las recomendaciones se han utilizado los criterios de:

Guias NICE 2015

Desde hace algunos afos, NICE ha dejado de hacer una gradacion de las recomendacio-
nes en sus guias de practica clinica. Justifican este cambio para evitar que se confunda
la jerarquia que antes utilizaban, ligada a la calidad de la evidencia cientifica, con el
grado de prioridad para implantar las recomendaciones.

Por este motivo, las recomendaciones explicitas basadas en la guia NICE que se recogen
en este PAl se seflalan simplemente como Recomendacion NICE.

Guias ICSI 2015

Las recomendaciones pueden ser clasificadas segun su direccion y su fuerza. Segun
GRADE, su direccion puede ser a favor o en contra de la intervencién evaluada y, seguin
su fuerza, fuertes o débiles (también denominadas condicionales).

GRADE tiene en cuenta 4 criterios para determinar la direccién y la fuerza de las reco-
mendaciones: a) el balance entre los beneficios y riesgos e inconvenientes; b) la confian-
za en la magnitud de las estimaciones del efecto de la intervencion en los desenlaces
importantes (calidad global de la evidencia); ¢) los valores y preferencias de los pacien-
tes, y d) el uso de recursos y costes.

Teniendo en cuenta la fuerza y la direccion, las recomendaciones pueden ser fuertes a
favor, fuertes en contra, débiles a favor o débiles en contra de una intervencion. Por otra
parte, una calidad baja no implica necesariamente una recomendacion débil, y a la in-
versa, una calidad alta tampoco implica una recomendacion fuerte.

Se deben tener en cuenta otros aspectos para determinar la fuerza o la direccion de
la recomendacién, como son los valores y preferencias de los pacientes o el uso de re-
Cursos y costes, entre otros. Respecto a la redacciéon de las recomendaciones, GRADE
propone, en el caso de las recomendaciones fuertes, utilizar términos como “se reco-
mienda”, y en el caso de las débiles, “se sugiere”.

ADA 2016

Grado de evidencia

Evidencias claras procedentes de ensayos clinicos aleatorizados de calidad y
con suficiente nimero de pacientes, incluyendo ensayos multicéntricos o me-
ta-analisis con puntuaciones de calidad.

Evidencias de apoyo procedentes de ensayos clinicos aleatorizados de calidad
y con suficiente numero de pacientes, realizados en una o mas instituciones o
meta-analisis con puntuaciones de calidad.
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Evidencias de apoyo procedentes de registros, estudios de cohortes prospec-
B tivos, meta-analisis de estudios de cohortes o estudios caso-control bien rea-
lizados.

Evidencias de apoyo procedentes de estudios no controlados o escasamente
controlados:

® ensayos clinicos con uno o mas defectos metodoldgicos mayores, o con
tres 0 mas menores, que pudieran invalidar los resultados.

(of e estudios observacionales con un elevado potencial de sesgos (como series
de casos comparados con controles historicos).

e series de casos o informes de casos.

Evidencias contradictorias con el peso de la evidencia que apoya la recomen-

dacion.
E Consenso de expertos o experiencia clinica.
RESULTADOS

Se localizaron 298 documentos que trataban sobre el manejo y 94 documentos que
trataban sobre el tratamiento farmacoldgico de los pacientes con diabetes. S6lo 6 de
ellos respondieron a las preguntas de investigacion planteadas y cumplieron los crite-
rios establecidos. De estos 6 documentos, 5 fueron guias de practica clinica y 1 fue un
documento de recomendaciones que identificd estandares de calidad en el cuidado del
paciente diabético.

Los documentos localizados y seleccionados se valoraron considerando sus ventajas e
inconvenientes (7abla 2). Posteriormente, dos evaluadores analizaron de forma inde-
pendiente su calidad metodoldgica, utilizando la herramienta AGREE (7abla 3).

Se han excluido las guias del Josl/in Diabetes Center, The Royal Australian College of
General Practicioners and Diabetes, British Columbia y del Ministry of Health Singapore
debido a que no explicitaban la metodologia seguida para la elaboracion y, por tanto,
se obtuvo una puntuacién baja en el dominio rigor en la elaboracion al utilizar la herra-
mienta AGREE Il para evaluar su calidad metodoldgica.

Tabla 2: Ventajas y desventajas de los documentos guia seleccionados

Guia Ventajas Desventajas

Escasa precision en la identificacion de los
criterios de inclusion y exclusién para la se-
leccién de documentos, por lo que la meto-
dologia presenta aspectos mejorables.

American Diabetes Recomendaciones claras,
Association (ADA)  explicitas con grado de
2016 recomendacién asignado.


http://care.diabetesjournals.org/content/suppl/2015/12/21/39.Supplement_1.DC2/2016-Standards-of-Care.pdf

Tabla 2: Ventajas y desventajas de los documentos guia seleccionados

Guia

National Institute for Health
and Care Excellence (NICE).
Type 1 Diabetes 20152

National Institute for Health
and Care Excellence (NICE).
Type 2 Diabetes 20153

American Association of
Clinical Endocrinologists
and American College of
Endocrinology (AACE/ACE)
2015*

Institute for Clinical Systems
Improvement (ICSI) 2014°

Ventajas

Metodologia clara y explicita, in-
cluyendo informacion sobre as-
pectos econémicos.

Calidad elevada en base al lista-
do de comprobacion AGREE.

Completa y de buena calidad
metodoldgica.

Contenidos divididos en 24 pre-
guntas de investigacion.

Recomendaciones claras y expli-
citas.

Cada recomendacion se asocia a
las referencias bibliograficas de
las que se extraen.

Recomendaciones claras y ex-
plicitas, incluso con algoritmos
diagndsticos.

Se asocia cada recomendacion a
la referencia bibliografica utiliza-
da para elaborarla.

Para la elaboracion de recomen-
daciones utiliza la metodologia
GRADE.

Desventajas

La guia extendida presenta abundante infor-
macion por lo que es muy extensa. La ver-
sion resumida presenta multiples enlaces a
la pagina web de NICE, por lo que para su
consulta completa es necesario utilizar va-
rios enlaces consecutivos, haciéndose me-
nos comodo Su uso.

Areas de mejora, sobre todo en el apartado
de rigor metodoldgico, ya que la busqueda
y seleccion de documentos no se explicitan.

En cuanto a la calidad metodoldgica en base
al listado de comprobacién AGREE, se trata-
ria de una guia recomendable con modifica-
ciones principalmente referidas a aspectos
metodoldgicos.

El documento tiene como fecha de busque-
da mayo de 2014, por lo que la documen-
tacion incluida presenta una antigtiedad de
dos afos.

Tabla 3: Evaluacion de la calidad de las guias incluidas (AGREE)

Guia  Alcancey
objetivos
ADA 2016’ 67%
NICE Type
1 Diabetes 100%
20152
NICE Type
2 Diabetes 100%
2015°
AACE/ACE o
2015* 1%
ICSI 2014° 94%
CDA Clinical
Practice 62%
Guidelines®
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Participacion

Rigor enla

Claridad y

e | et

implicados elaboracion  presentacion editorial
56% 71% 100% 63% 100%
94% 96% 100% 96% 100%
83% 96% 100% 96% 100%
56% 54% 83% 58% 100%
94% 96% 100% 75% 100%
100% 75% 90% 75% 71%


https://www.nice.org.uk/guidance/ng17
%20https://www.nice.org.uk/guidance/ng28
https://www.aace.com/files/dm-guidelines-ccp.pdf
https://www.icsi.org/_asset/3rrm36/Diabetes.pdf
http://care.diabetesjournals.org/content/suppl/2015/12/21/39.Supplement_1.DC2/2016-Standards-of-Care.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng17
%20https://www.nice.org.uk/guidance/ng28
https://www.aace.com/files/dm-guidelines-ccp.pdf
https://www.icsi.org/_asset/3rrm36/Diabetes.pdf
http://guidelines.diabetes.ca/app_themes/cdacpg/resources/cpg_2013_full_en.pdf

DOCUMENTACION ADICIONAL

Adicionalmente se ha realizado una busqueda dirigida de otros documentos de apoyo
(Technology appraisal guidance y Evidence summary) relativos a diabetes en la web del
National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Por otra parte, también se ha
realizado una busqueda de Informes de posicionamiento terapéutico (IPT) de nuevos
farmacos para el tratamiento de la diabetes mellitus publicados en la web de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Se incluyeron 23 documentos que evaluaron el tratamiento farmacoldgico de pacientes
adultos con diabetes mellitus tipo 1y/o tipo 2:

Technology appraisal guidance

Son documentos que incluyen recomendaciones de uso basadas en una revision de la
evidencia clinica y econdmica del farmaco evaluado:

« Empagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes (TA336)’, publi-
cado en marzo de 2015.

« Canagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes (TA315)® publicado
en junio de 2014.

« Dapagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes (TA288)° publica-
do en junio de 2013.

« Dapagliflozin in triple therapy for treating type 2 diabetes (TA418)'° publicado en
noviembre de 2016

Estos cuatro documentos se citan en la guia NICE para el manejo de la diabetes tipo 2
la cual presenta los enlaces a los mismos.

Evidence summary

Proporcionan un resumen con informacién clave sobre la evidencia de nuevos farma-
cos o de farmacos ya comercializados con nuevas indicaciones de uso. Se aportan la
fortaleza y limitaciones de la evidencia mas relevante, que se revisa criticamente para
proporcionar informacion util para el manejo de los farmacos:

+ Diabetes mellitus type 1and type 2: insulin glargine biosimilar (ESNM64)" publicado
en diciembre de 2015.

« Type 2 diabetes mellitus in adults: high-strength insulin glargine 300 units/ml
(ESNM65)? actualizado en diciembre de 2015.

« Type 1 diabetes mellitus in adults: high-strengh insulin glargine 300 units/ml
(ESNM62)" publicado en octubre de 2015.


https://www.nice.org.uk/guidance/ta336/resources/empagliflozin-in-combinationtherapy-for-treating-type2diabetes-82602550735045
https://www.nice.org.uk/guidance/ta315/resources/canagliflozin-in-combination-therapy-for-treating-type2-diabetes-82602428123077
https://www.nice.org.uk/guidance/ta288/resources/dapagliflozin-in-combination-therapyf%2520or-treating-type2-diabetes-82600679642821
https://www.nice.org.uk/guidance/ta418/resources/dapagliflozin-in-triple-therapy-for-treating-type-2-diabetes-82604609944261
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm64/resources/diabetes-mellitus-type-1-and-type-2-insulin-glargine-biosimilar-abasaglar-1502681105222341
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm65/resources/type-2-diabetes-mellitus-in-adultshighstrength-insulin-glargine-300-unitsml-toujeo-1502681106901957
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm62/resources/type-1-diabetes-mellitus-in-adultshighstrength-insulin-glargine-300-unitsml-toujeo-1502681101863109

* Type 2 diabetes: insulin degludec/liraglutide (ESNM60)" publicado en julio de 2015
(Este medicamento estd autorizado en Esparia con fecha 25/11/2014, aunque no es-
taba comercializado a fecha 22 de marzo de 2016).

* Type 2 diabetes: dulaglutide (ESNM59)" publicado en junio de 2015.
« Type 2 diabetes: alogliptin (ESNM20)" publicado en mayo de 2013.

Estos documentos incluyen informacion sobre farmacos que no son contemplados en

las dos guias NICE"® incluidas en el apartado de resultados debido a que no estaban
comercializados cuando se elaboraron dichas guias.

Los siguientes evidence summaries son de farmacos contemplados en las guias NICE"?
aunque estos documentos no se citan especificamente en las mismas:

* Type 1diabetes: insulin degludec (ESNM24)", actualizado en septiembre de 2013.

* Type 2 diabetes: insulin degludec (ESNM25)', actualizado en septiembre de 2013.

« Type 2 diabetes: lixisenatide (ESNM26)'°, actualizado en septiembre de 2013.
Informes de posicionamiento terapéutico

Los informes de posicionamiento terapéutico de los nuevos farmacos autorizados o de
nuevas indicaciones de farmacos autorizados incluyen la evaluacion de la eficacia y se-
guridad comparada, asi como los criterios de uso y seguimiento.

+ INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-EMPAGLIFLOZINA_MET/
V1/03032016%°. Informe de Posicionamiento Terapéutico de empagliflozina / met-
formina en diabetes mellitus tipo 2. Fecha de publicacion: marzo de 2016.

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-DULAGLUTIDA [/
V1/03032016207". Informe de Posicionamiento Terapéutico de dulaglutida. Fecha
de publicacion: marzo de 2016.

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-ALOGLIPTINA_MET/
V2/10032016%%. Informe de Posicionamiento Terapéutico de alogliptina / metfor-
mina. Fecha de publicacion: marzo de 2016

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-CANAGLIFOZINA/
V2/10032016%. Informe de Posicionamiento Terapéutico de canagliflozina. Fecha
de publicacion: marzo de 2016.

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-CANAGLIFLOZINA_MET/
V2/10032016%*. Informe de Posicionamiento Terapéutico de canagliflozina / met-
formina. Fecha de publicacion: marzo de 2016.

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-DAPAGLIFLOZINA_MET/
V2/10032016%°. Informe de Posicionamiento Terapéutico de dapagliflozina / met-
formina. Fecha de publicaciéon: marzo de 2016.
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https://www.nice.org.uk/guidance/esnm60/resources/type-2-diabetesinsulin-degludecliraglutide-xultophy-1502681098503877
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm59/resources/type-2-diabetes-dulaglutide-1502681053154245
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm20/resources/type-2-diabetes-alogliptin-1502680856639173
http://care.diabetesjournals.org/content/suppl/2015/12/21/39.Supplement_1.DC2/2016-Standards-of-Care.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng28
http://care.diabetesjournals.org/content/suppl/2015/12/21/39.Supplement_1.DC2/2016-Standards-of-Care.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng28
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm24/resources/type-1-diabetes-insulin-degludec-1502680863357637
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm25/resources/type-2-diabetes-insulin-degludec-1502680865037253
https://www.nice.org.uk/guidance/esnm26/resources/type-2-diabetes-lixi-senatide-1502680866716869
https://www.aemps.gob.es/en/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-synjardy-empagliflozina-metformina.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-dulaglutida-trulicity.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-alogliptina-metformina-vipdomet.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-canagliflozina-invokana.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-canagliflozina-metformina-Vokanamet.pdf
https://www.aemps.gob.es/gl/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-dapagliflozina-metformina-xigduo.pdf

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-EMPAGLIFLOZINA/
V2/10032016%°. Informe de Posicionamiento Terapéutico de empagliflozina. Fecha
de publicacion: marzo de 2016.

« INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT ALOGLIPTINA_PIO/
V1/16062015%. Informe de Posicionamiento Terapéutico de alogliptina / pioglita-
zona. Fecha de publicacion: junio de 2015.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-ALBIGLUTIDA/V1/16062015%.
Informe de Posicionamiento Terapéutico de albiglutida. Fecha de publicacion: julio
de 2015.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT-ALOGLIPTINA/V1/16062015%°.
Informe de Posicionamiento Terapéutico de alogliptina. Fecha de publicacion: julio
de 2015

Por ultimo, se han incorporado las recomendaciones de buenas practicas incluidas en
el documento de apoyo a la Diabetes Mellitus Gestacional (DMG) recientemente publi-
cado® asi como las recomendaciones contenidas en el informe de evaluacion de tec-
nologias sanitarias de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias americana®y en el do-
cumento de consenso de la Sociedad Espafiola de Diabetes y la Sociedad Espafola de
Endocrinologia Pediatrica“.

2 Mercedes Forcada Falcon, coord., Documento de apoyo Diabetes Mellitus Gestacional [Internet]. Sevilla: Consejeria de Salud;
2017; https://goo.gl/Ha5fYm

bTimothy Bailey et al, The performance and usability of a factory-calibrated flash glucose monitoring system. Diabetes Technol
Ther. 2015 Nov;17(11):787-94. doi: 10.1089/dia.2014.0378

¢ Marga Giménez et al, SED-SEEP Consensus document on the use of continuous glucose monitoring in Spain. Endocrinol Dia-
betes Nutr. 2018 Mar;65 Suppl 1:24-28. doi: 10.1016/j.endinu.2017.03.011


https://www.aemps.gob.es/gl/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-empagliflozina-jardiance.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-alogliptina-pioglitazona-incresync.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-albiglutida-eperzan.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-alogliptina-vipidia.pdf
https://goo.gl/Ha5fYm
10.1089/dia
10.1016/j.endinu

