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RESUMEN

ABSTRACT

La rapida expansion de la tecnologia en diabetes nos ha permi-
tido hacer monitoreos continuos de glucosa de alta precisién
y minima invasion. Ha sido tan vertiginoso el desarrollo que
los resultados que arroja el monitoreo continuo de la glucosa
estan en constante evolucién; las métricas, las indicaciones
y los objetivos de este concepto son campos de persistente
discusiéon. Hay un campo interesante de investigacion en esta
area. Por otro lado, preocupan las implicaciones bioéticas que
surgen cuando el dispositivo es mal empleado o mal prescrito.
En el presente documento se brindan recomendaciones al
respecto emanadas del Foro de Bioética en Endocrinologia.
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The rapid expansion of diabetes technology has allowed us to
do continuous high-precision and minimal invasion glucose
monitoring. The development has been so fast paced that
the results of continuous glucose monitoring are constantly
evolving, and the metrics, indications and objectives of this
concept are areas of persistent discussion. There is an inter-
esting field of research in this area. On the other hand, there
are concerns about bioethical implications that arise when the
device is misused or misprescribed. This document provides
recommendations in this regard from the Forum on Bioethics
in Endocrinology.
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INTRODUCCION

PRINCIPIOS DE BIOETICA

El monitoreo continuo de glucosa (MCG) es una
herramienta avanzada que permite evaluar los nive-
les de glucosa en tiempo real’. Este instrumento
facilita la toma de decisiones que contribuyen a
dar mayor estabilidad metabdlica, a disminuir hipo-
glucemias, evitar complicaciones a corto y largo
plazo, ademas de incidir en la mejoria de la calidad
de vida.

Se trata de un sistema de invasién minima en
donde un sensor colocado por via subdérmica a
través de un microfilamento recibe informacion
sobre la glucosa intersticial y la transmite a un
receptor que traduce la cifra del instante. Alma-
cena los niveles observados desde su colocacidn
y por medio de un algoritmo permite calcular
tendencias, variabilidades, promedios, perma-
nencia en rangos y predecir comportamientos
metabdlicos?.

Este concepto ha revolucionado no solo la manera
de monitorear la glucosa, sino las definiciones de
control adecuado y la construccién de nuevas métri-
cas de observacion en diabetes. Bajo estos pardme-
tros se generan actualmente nuevas evidencias
sobre el andlisis de estos elementos en el devenir
de la diabetes.

En este momento, el MCG estd indicado para valorar
el control glucémico en diabetes, si bien se exploran
otras utilidades del concepto’.

Su uso plantea varias consideraciones bioéticas
importantes. Por ello, este documento tiene como
objetivo reflexionar sobre los alcances, limitaciones y
riesgos que esta tecnologia representa bajo los prin-
cipios bioéticos.

OBJETIVO

Las reflexiones vertidas en este documento van dirigi-
das al médico de primer contacto y especialistas que
tratan pacientes con diabetes y obesidad.
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Beneficencia

En bioética, el principio de beneficencia es una norma
basada en reglas derivadas que incluyen la obligacion
de no hacer daio, equilibrar beneficios y riesgos, asi
como maximizar los beneficios y minimizar el dafo’.
En el contexto de la salud digital, la beneficencia a
menudo se asocia con el desarrollo y la aplicacion de
tecnologiainnovadora en el contexto biomédico. Si se
aplica el concepto al caso del MCG, se aprecia la posibi-
lidad de proporcionar datos fisioldgicos precisos y vali-
dados que pueden ser una fuente de varios beneficios
para los usuarios. La evidencia ha mostrado reduccion
de hipoglucemias, hospitalizaciones, complicaciones
agudas y mejoria en la calidad de vida y probable-
mente reduccién de complicaciones a largo plazo?.

Sin embargo, la aplicacién de la tecnologia portatil
también genera preocupaciones desde el punto de
vista de la beneficencia. En primer lugar, una cuestion
que destaca es la necesidad de emplear dispositivos
que estén certificados como productos sanitarios para
la medicion y evaluacion de la glucosa por medio del
MCG. Si bien el desarrollo de algunos dispositivos porta-
tiles se estd moviendo en esta direccién, actualmente
varios dispositivos proporcionan una evaluacién que no
estd certificada desde la perspectiva médica y producen
solo estimaciones aproximadas. Esto es potencialmente
problematico desde el punto de vista de la beneficen-
cia: puede crear dudas o falsa confianza en los usuarios.

En segundo lugar, una pregunta mas amplia es si la
medicion cuantitativa y continua de la glucemia y el
conocimiento de estos niveles es realmente benefi-
ciosa para el usuario, sobre todo sin una capacitacion
adecuada. Se trata de una cuestién crucial que esta
relacionada con la creciente datificacién de la salud y
la salud digital a medida que se dispone de mas esti-
maciones y datos cuantitativos. Esto podria no siem-
pre traducirse en beneficios para la salud y bienestar.

No maleficencia

El principio de no maleficencia se refiere a la obli-
gacion de los individuos de no dafar a otros'.La no
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maleficencia suele considerarse el valor de evitar infli-
gir dafo a los demas y a menudo se contrasta con
las connotaciones positivas de la beneficencia. Junto
con la beneficencia y los dos principios que se discu-
ten a continuacion, la no maleficencia es uno de los
principios fundamentales de la bioética, tanto en el
contexto de la investigacion como en la atencién a
la salud?.

Cuando se aplica el trabajo filoséfico sobre la no male-
ficencia a la ética del MGC, vemos los dispositivos
como un tipo de tecnologia que plantea consideracio-
nes en términos de beneficios y riesgos3. Un elemento
de andlisis es la informacion que ofrecen los datos
recogidos. Esto puede considerarse una forma de apli-
car el principio de no maleficencia porque potencial-
mente empodera a los usuarios con nuevos datos y los
libera de pruebas potencialmente mas invasivas y que
aportan datos limitados. Al mismo tiempo, el nivel de
personalizacion que potencialmente permite el MCG
puede considerarse una forma de prevenir dafos.

Sin embargo, la creciente aplicaciéon del MCG como
herramientas para el control personal también plan-
tea problemas; por ejemplo, los preocupantes niveles
de sobreestimacién que podrian generar los datos
obtenidos con el uso actual de los dispositivos digi-
tales portatiles para la salud.

La posibilidad de obtener niveles sobreestimados de
glucosa de la tecnologia portatil puede ser perjudicial
desde el punto de vista del principio de no maleficen-
cia. Esto lleva a generar interpretaciones que pueden
serinnecesariamente preocupantes y dafiinas para los
usuarios individuales, y al sobrediagnéstico. Ademas,
la recopilacién de nuevos y grandes volumenes de
datos por medio de la tecnologia portatil puede cues-
tionarse si los datos no se manejan con cuidado y se
utilizan para fines dafinos o existe un uso indebido
en términos de la privacidad de los datos.

Autonomia

El principio de autonomia suele discutirse en térmi-
nos del poder y la posibilidad de que los individuos
tomen decisiones racionales y morales en sus vidas,
dirigiéndose individual e independientemente y deci-
diendo autonomamente sobre sus vidas?. Respetar el

principio de autonomia requiere que el personal de
salud, en el contexto biomédico, divulgue la informa-
ciény las opciones de tratamiento que son necesarias
para que el paciente ejerza la autodeterminacion y
apoye el consentimiento informado, la verdad y la
confidencialidad. Este principio, también conocido
como principio de respeto a la autonomia, ha domi-
nado el discurso de la bioética contemporanea*.

Asi, las posibilidades que ofrecen los conocimien-
tos nuevos sobre informacién cuantitativa obtenida
a partir del monitoreo y la evaluacién constantes
de la glucosa mediante el uso del MCG permiten
mayor autonomia y empoderamiento del paciente
para ayudar a tomar decisiones sobre su manejo en
conjunto con su médico tratante®.

No obstante, la cantidad de datos producidos esta
aumentando rapidamente y esta dispersa por Inter-
net, en revistas y repositorios digitales. Desafortuna-
damente, no cuentan con un estandar comun para
la interpretacién. Para que sean Utiles en general, y
en el contexto de la salud y el bienestar en particular,
los datos deben interpretarse. Esta situacion puede
crear nuevas oportunidades, pero también dar lugar
a nuevos tipos de errores, incluido el uso excesivo de
las herramientas, que genera una mayor posibilidad
de sobrediagnéstico.

Justicia

La justicia es el principio de respetar y promover un
trato justo, equitativo y adecuado de las personas?.
En el contexto biomédico y sanitario, la justicia se
refiere a la distribucion justa, equitativa y adecuada
de los recursos sanitarios, determinada por normas
que estructuran los comportamientos y conexiones
de cooperacién social.

Las posibilidades que ofrece una creciente recopila-
cién de datos y generacion de seguimiento por medio
de dispositivos portatiles y la datificacion y genera-
cién de nuevos conocimientos pueden verse como un
beneficio para la justicia; por ejemplo, en el sentido
de que proporciona a mas personas una evaluacién
de aspectos relacionados con la salud durante sus
actividades de la vida diaria. Este punto es quizas
particularmente evidente cuando los dispositivos se
utilizan en una direccién especifica.
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Sin embargo, también hay que considerar que las posi-
bilidades de beneficiarse con el uso del MCG pueden
verse gravemente obstaculizadas por las caracteris-
ticas actuales de la tecnologia. La incorporacion de
dispositivos portatiles de alta calidad es una adicion
bienvenida a la salud digital, pero puede crear mas
barreras en relacién con el alto costo de estos dispo-
sitivos. Ello genera preocupaciones por la equidad y la
justicia en laimplementacién de la tecnologia portatil.
Es importante abordar las disparidades en el acceso
para que todos los pacientes en los que esté indicado
su uso puedan beneficiarse del MCG®. A pesar del gran
numero de usuarios de estos dispositivos, esta tecno-
logia no ha sido incluyente en porciones significativas
de la poblacion; por ejemplo, los adultos mayores y
las personas de un nivel socioeconémico mas bajo.

Esta disparidad subraya laimportancia de hacer esfuer-
zos conscientes hacia una estructura de disefio renta-
ble y la optimizacion durante el desarrollo. Aqui se
propone que el desarrollo tecnolégico debe apuntar a
introducir una solucién que sea realmente valiosa sin ser
demasiado compleja o financieramente insostenible’.
Al disenar conscientemente para la asequibilidad y la
sostenibilidad, la tecnologia de MCG puede volverse
mas inclusiva y tener un impacto positivo en una gama
mas amplia de usuarios, asegurando que los beneficios
de dichainnovacién sean accesibles para todos (Tabla 1).

DESAFIOS Y RECOMENDACIONES

Principio de beneficencia

cCudl es el beneficio de incorporar el MCG en
el abordaje terapéutico de la diabetes mellitus
tipo 2?

Desde el punto de vista terapéutico tiene implicacio-
nes para la mejoria del control metabélico, la reduc-
cién de episodios de hipoglucemia, hospitalizaciones,
complicaciones agudas y para alcanzar las metas tera-
péuticas"”* 11,

- Recomendacion 1. Al plantear el uso del MCG, el
médico debe explicar al paciente que el uso apro-
piado del MCG puede permitir lograr mas facilmente
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las metas terapéuticas en diabetes mellitus tipo
2 (DM2), reducir los episodios de hipoglucemia,
complicaciones agudas y hospitalizaciones.

- Recomendacion 2. Los sistemas de MCG deben
usarse con responsabilidad basada en los principios
éticos (beneficencia, no maleficencia, autonomia'y
justicia) por los profesionales de la salud.

cExiste algun beneficio al utilizar el MCG en
personas sin DM2? En caso de existir algin
beneficio, sen qué situaciones podria
utilizarse el MCG?

La evidencia es limitada e insuficiente. No se ha
demostrado un efecto benéfico del empleo del MCG
en la poblacioén sin diabetes y la evidencia sobre indi-
caciones emergentes esta en construccion.

- Recomendacion 3. En este momento se sugiere no
recomendar el MCG en personas sin DM721°,

Principio de no maleficencia

JQué riesgos se corren al utilizar el MCG
fuera de las indicaciones? ;Hay algiun dafio
econémico, médico, psicolégico o social con el
uso inadecuado del MCG? ;Existe un
perjuicio ético o moral al indicar o interpretar
resultados del MCG fuera de la normativa
actual?

Existe un riesgo al interpretar inadecuadamente los
resultados del MCG fuera de la diabetes, tanto para el
paciente como para el personal de salud. Esto se debe
a que no existe una normatividad o lineamientos para
su interpretacion. Existen riesgos para la salud mental
de los usuarios; por ejemplo, al no alcanzar las metas
que él considera ideales, la autopercepcion puede
generar estrés o zozobra.

También existe un perjuicio econémico al paciente
cuando el instrumento se prescribe sin estar indicado
(futilidad) o en aquellas situaciones donde se pres-
cribe sin justificacion plena debido a un conflicto de
intereses del profesional de la salud que también lo
comercia.
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Surge un riesgo adicional cuando la compania de segu-
ros categoriza los resultados de forma errénea y esto
entorpece la cobertura del gasto. También existe un
potencial riesgo laboral cuando la empresa interpreta
equivocadamente el uso o los datos del MCG (discrimi-
nacion laboral). Un fendmeno que no se debe soslayar
es la potencial discriminacién social, estigmatizacion y
el prejuicio contra el usuario al tipificarlo como enfermo.

Es de llamar la atencion la conducta de personas sanas
que utilizan el dispositivo como un simbolo de estatus
social o por moda.

- Recomendacion 4. El médico que prescribe un
MCG debe tener competencias y un conocimiento
completo de las indicaciones, riesgos potenciales,
costos, interpretacién y acciones que emprender de
acuerdo con los resultados de este.

- Recomendacion 5. Indicar el MCG solo para las indi-
caciones aprobadas y que cuenten con sustento
cientifico'®'".,

- Recomendacion 6. El personal de salud debe evitar
vender los dispositivos para MCG.

Principio de autonomia

¢El paciente-usuario del MCG tiene la
informacién adecuada para decidir su uso?

La informacién necesaria para elegir el método de
vigilancia de su glucemia, costo, modo de empleo,
beneficios, riesgos potenciales e interpretacion debe
ser impartida al paciente por el personal de salud, la
institucion y el proveedor del servicio. No obstante, es
sabido que el paciente en ocasiones busca la informa-
cién de otras fuentes, muchas veces imprecisas (redes
sociales, comunidad, bibliografia comercial).

El personal de salud debe brindar la informacion
completa con lenguaje comprensible sobre el MCG sin
influir en la decision del paciente (influencia legitima). El
personal de salud no deberia comercializar el MCG para
no verse involucrado en un conflicto de intereses (pres-
cripcion y venta) de la tecnologia (influencia ilegitima)'2.

- Recomendacion 7. La decision del paciente debe ser
auténoma y esto ocurre cuando la realiza con inten-
cion, comprension y sininfluencia (legitima oilegitima).

¢El MCG podria favorecer la participacion en
la toma de decisiones en el abordaje de la DM?

Si. El personal de salud debera favorecer las tomas
de decisiones informadas, promoviendo el empode-
ramiento del paciente. Constituye un instrumento
para la adecuacion positiva en cambios de conducta
alimentaria, actividad fisicay, en su caso, adecuaciones
medicamentosas o resolucion de conflictos agudos.

- Recomendacién 8. El médico debe brindar al
paciente informacion completa, comprensible y
basada en evidencias sobre la utilidad del MCG en el
ajuste de la dieta y estilo de vida en aras de mejorar
el control de la diabetes.

- Recomendacion 9. El médico debe respetar la decision
del paciente respecto a ajustar o no su dieta y estilo de
vida para mejorar el control de la enfermedad.

JExisten elementos que permitan mejorar las
decisiones con el uso del MCG en personas
sin DM2?

No existe evidencia sélida, aunque hay areas de inves-
tigacion en indicaciones emergentes. Actualmente
no existe normatividad ni consenso para su uso fuera
de diabetes. El MCG no es una herramienta de utili-
dad consolidada en el manejo de la obesidad. No
realiza determinaciones de insulina y lo principal es
la pérdida de peso en esa poblacién'®!,

- Recomendacién 10. El personal de salud y el
paciente deben profundizar en el manejo del MCG,
su interpretacion y aplicacion para mejorar latoma
de decisiones informadas.

Principio de justicia

¢El uso fuera de la indicacién (normatividad)
podria vulnerar el acceso al MCG a las personas
que lo utilizan para el manejo de la DM?

Si. Por el uso del MCG en la medicina privada en nues-
tro pais, su adquisicion futura podria verse limitada
por la poca disponibilidad en caso de que se genera-
lice su uso en situaciones fuera de indicacién.
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Tabla 1. Recomendaciones bioéticas para el uso de monitoreo continuo de glucosa

Recomendacion 1. Al plantear el uso del MCG, el médico debe explicarle al paciente que el uso apropiado del MCG puede
permitir lograr més facilmente las metas terapéuticas en DM2, reducir los episodios de hipoglucemia, complicaciones agudas y
hospitalizaciones

Recomendacién 2. Los sistemas de MCG deben ser usados con responsabilidad basada en los principios éticos (beneficencia, no
maleficencia, autonomia y justicia) por los profesionales de la salud

Recomendacién 3. En este momento se sugiere no recomendar el MCG en personas sin DM

Recomendacién 4. El médico que prescribe un MCG debe tener competencias y un conocimiento completo de las indicaciones,
riesgos potenciales, costos, interpretacion y acciones que emprender de acuerdo con los resultados de este

Recomendacion 5. Indicar el MCG solo para las indicaciones aprobadas y que cuenten con sustento cientifico'®!

Recomendacion 6. El personal de salud debe evitar vender los dispositivos para MCG

Recomendacién 7. La decision del paciente debe ser auténoma y esto ocurre cuando la realiza con intenciéon, comprensién y sin
influencia (legitima o ilegitima)

Recomendacién 8. El médico debe brindar al paciente la informacién completa, comprensible y basada en evidencias sobre la
utilidad del MCG en el ajuste de la dieta y estilo de vida en aras de mejorar el control de la diabetes

Recomendacién 9. El médico debe respetar la decision del paciente respecto a ajustar o no su dieta y estilo de vida para mejorar
el control de la enfermedad

Recomendacién 10. El personal de salud y el paciente deben profundizar en el manejo del MCG, su interpretacién y aplicacion
para mejorar la toma de decisiones informadas

Recomendacion 11. El médico deberia regirse por las indicaciones consensuadas al recomendar MCG

Recomendacion 12. Limitar el uso del MCG a indicaciones aprobadas favorecerd la equidad y maximizaré la distribucion justa de
recursos'’. Las partes interesadas e involucradas (pacientes, profesionales de la salud, fabricantes, tomadores de decisiones,
aseguradoras, etc.) deben contemplar rutas de accion que permitan la incorporacion del MCG en la atencién de personas con diabetes.

DM: diabetes mellitus; MCG: monitoreo continuo de glucosa.

- Recomendacién 11. El médico deberia regirse por disponibilidad para beneficiar al grupo con las indi-
las indicaciones consensuadas al recomendar MCG. caciones que han demostrado beneficio y limita su
riesgo.

JExiste un daiio al principio de justicia al
limitar las indicaciones aprobadas para el uso
del MCG? (El limitar por algun lineamiento
(guia, consenso de expertos, ley, prescripcién)
la utilizacién del MCG fuera de las indicaciones
podria romper la equidad en la comunidad?

JExiste inequidad entre personas con DM
para el acceso a un sistema de MCG?

Si hay inequidad, el sistema de salud publico aun no
contempla el uso de sistemas de MCG en las personas
que viven con diabetes, lo cual deja el acceso limitado
a quien puede sufragar el costo del dispositivo como

Limitar las indicaciones clinicas a las aprobadas para el gasto de bolsillo.

uso del MCG, apoyadas en la evidencia cientifica sélida, - o o
fortalece el principio de justicia al establecerlas en — Recomendacion 12. Limitar el uso del MCG a indi-

funcion de la necesidad y no de la capacidad de pago ca.C|or)e|s a!oro.badfalls f'flvorecera la equ:giad y maxi
u otros factores arbitrarios’’. En un futuro préximo mizara la distribucion justa de recursos™. Las partes

esto maximizara la asignacién equitativa del recurso. interesadas e mvplucradas (pacientes, profes‘u‘)nales
de la salud, fabricantes, tomadores de decisiones,

El establecer lineamientos (médicos, legales y/o aseguradoras, etc.) deben contemplar rutas de
regulatorios) que eviten la prescripcién y uso off- accion que permitan la incorporacion del MCG en
label del MCG restauraria la equidad al favorecer su la atencién de personas con diabetes.
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