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RESUMEN

La monitorizacion flash (MF) permite un mejor control metabdlico que el método
convencional de autopunciones digitales en DML1. El objetivo principal de este estudio
consiste en evaluar si el sistema de MF consigue una reduccion significativa en los valores
HbAlc.

Material y métodos:

Se recopilaron los datos de 65 pacientes con DM1, portadores del sistema de control
FreeStyle Libre del departamento de salud de la Ribera, que acudieron a consulta entre
octubre de 2020 y febrero de 2021. Se analizaron las cifras de HbAlc (inicio y control),
algunas caracteristicas clinicas y pardmetros glucométricos adicionales descargados de la

plataforma LibreView.

Resultados:

Los valores de HbAlc disminuyeron un 0,71% (p<0,001) respecto a los valores iniciales,
siendo esta reduccion mas acentuada en aquellos pacientes con valores de HbAlc al inicio
>8% con una diferencia del 1,13% (p<0,05). Se observé una correlacién significativa entre
los valores de HbAlc y la GMI (r=0,84; p<0,0001), sin embargo, no queda demostrado que
esta correlacion se viera influida por la variabilidad glucémica (r= -0,06, p= 0,61). Realizar
>10 escaneos/dia se relaciona con una menor variabilidad glucémica (35% vs 39%; p=0,019)
y un mayor TIR (66,7 vs 60,88; p=0,007).

Conclusion:

La MF permite un mejor control de la glucosa con una disminucion significativa en las cifras
de HbAlc y en la variabilidad glucémica, ademas de un mayor tiempo en rango,
especialmente en aquellos pacientes que realizan un minimo de 10 lecturas al dia. Los

valores de GMI pueden sustituir a la HbAlc como parametro de control en la diabetes.

Palabras clave: Diabetes tipo 1, monitorizacion continua de glucosa, monitorizacion

continua tipo flash, tiempo en rango, variabilidad glucemica.

Abreviaturas: MF, monitorizacion de glucosa flash; MCG, monitorizacion continua de
glucosa; HbAlc, hemoglobina glicosilada; DM1, diabetes tipo 1; TIR, tiempo en rango;



GIM, indicador de gestion de la glucosa; AAGC, autoanalisis de glucosa capilar; COVID19,
enfermedad coronavirus 2019.



SUMMARY

Flash monitoring can provide an improvement in metabolic control in DM1 patients as an
alternative to the conventional method of self-fingerstick. This study aimed to examine the

added and interpretative value of the MF by a significant reduction in HbA1c values.
Methods:

Altogether, 65 FreeStyle carrier’s patients were enrolled between October 2020 and
February 2021 from the Ribera health department. HbAlc values (onset and control), clinical
characteristics, and additional parameters downloaded from the LibreView platform were

analyzed.

Results:

We found overall, a decrease in HbAlc levels by 0.71% (p <0.001). The subgroup of patients
analyses with HbAlc >8% at baseline showed a greater improved, 1.13% (p <0.05). HbAlc
was strongly correlated with GMI (r = 0.84; p <0.0001), however, the relationship was not
associated with glycemic variability (r = -0.06, p=0.61). Lower glycemic variability (35%
vs 39%; p=0.019) and higher TIR (66.7 vs 60.88; p = 0.007) were related with performing

at least 10 scans per day.
Conclusions:

MF systems enables DM1 patients to achieve an improvement in glycemic control. Whereas
HbA1c levels and glycemic variability decrease after MF system, we showed a larger time
in range. This relationship is greater in those patients who perform at least 10 readings per
day. GMI values could replace HbA1c as a parameter to evaluate patient’s glycemic control.

Keywords: Type 1 diabetes, continuous glucose monitoring, continuous flash monitoring,

time in range, glycemic variability.

Abbreviations: MF, flash glucose monitoring; CGM, continuous glucose monitoring;
HbAlc, glycosylated hemoglobin; DM1, type 1 diabetes; TIR, time in range; GMI, mean
blood glucose; AAGC, capillary glucose self-fingerstick; COVID19, coronavirus disease
2019.



1. INTRODUCCION

1.1 Diabetes mellitus. Definicién y fisiopatologia

La diabetes mellitus (DM) es una de las enfermedades cronicas mas prevalentes en todo el
mundo cuya incidencia se encuentra en aumento. Recientemente, el grupo de epidemiologia
de la sociedad espafiola de diabetes (SED) ha publicado la prevalencia de diabetes en Espafia
referente al afio 2016. Basandose en la base de datos clinicos de atencion primaria (BDCAP)
se observd que la prevalencia ascendia al 6,6% de la poblacion espafiola, siendo mayor en
hombres que en mujeres (7,27% frente a 6,06%), y con un incremento progresivo a medida

gue aumentaba la edad hasta los 80 afos. (1)

Se trata de una enfermedad metabdlica ocasionada por niveles de glucosa en sangre
inapropiadamente elevados, dentro de la cual podemos diferenciar distintas categorias; la
diabetes mellitus tipo 1 (DM1), tipo 2 (DM2), MODY, gestacional, neonatal, secundaria a
endocrinopatias 0 al uso de esteroides. Los principales subtipos serian la DM1 y DM2
presentando una etiologia drésticamente diferente.

Para comprender la etiologia de ambas entidades debemos comprender el funcionamiento
del pancreas, ya que es el principal responsable de la regulacién de los niveles de glucosa en
sangre. Este 6rgano esté constituido por conglomerados de células que forman los islotes de
Langerhans formados por células beta, alfa y delta que producen insulina, glucagon y
somatostatina respectivamente. Las células beta de los islotes actian como sensores de
glucosa, de manera que niveles elevados de glucosa en sangre estimulan la secrecion de
insulina, la cual tiene un papel clave en procesos anabdlicos promoviendo la captacion de

glucosa por parte de las células musculares y adipocitos. (2)

Mientras que la DM1 presenta una etiologia autoinmune, con un déficit total de insulina
debido a la destruccion de células beta de los islotes pancreaticos, la diabetes mellitus tipo
2, por el contrario, presenta niveles elevados de insulina sintetizados para contrarrestar los
altos niveles de glucosa. Estos niveles elevados de insulina generan a nivel celular una
resistencia a dicha hormona impidiendo la captacion de glucosa, con el tiempo, las células
beta pancreaticas se van degenerando y alterando la sintesis de insulina. Por lo tanto, la
cantidad total de insulina liberada dependera, del nimero absoluto de células beta (masa

celular beta) y de la salida de insulina en cada una de ellas (funcion de células beta). (3)



El resultado en ambos tipos de diabetes, serdn unos niveles de glucosa inapropiadamente
elevados en sangre, siendo en el caso de la DM1 obligado un tratamiento de remplazo con
insulina de por vida. (4) Los niveles elevados de glucosa en sangre producen una
glucosilacion espontanea de proteinas, entre ellas, la hemoglobina. La forma glucosilada de
la hemoglobina (HbA1c) se utiliza habitualmente como medida de la glucemia media a la

que han estado expuestos los hematies. (5)

La DML1 suele presentarse con sintomatologia al diagnostico, pudiendo darse la triada clasica
de poliuria, polidipsia y polifagia junto a la pérdida de peso o mediante algun episodio agudo

de descompensacion.

La complicacion aguda mas frecuente es la hipoglucemia, menos frecuente pero mas grave,
encontramos la cetoacidosis diabética. (6) A estas complicaciones agudas se suman aquellas
generadas a largo plazo, debidas a una hiperglucemia mantenida de forma constante que
acaba generando dafio a nivel micro y macrovascular. A pesar de tener una evolucion mas
lenta, estas complicaciones son responsables de una calidad de vida deteriorada y la muerte

prematura en los pacientes diabéticos mal controlados.

Entre las complicaciones crénicas mas frecuentes encontramos, la cardiopatia isquémica, a
la cual se le ha asociado una tasa de mortalidad del 75%, las enfermedades
cerebrovasculares, la insuficiencia cardiaca, la enfermedad vascular periférica, la nefropatia
diabética, la retinopatia y la neuropatia diabética. Un estudio realizado en Europa mostrd
que las personas con diabetes utilizaban aproximadamente el doble de la cantidad de recursos
sanitarios, comenzando de forma més temprana y, aumentando notablemente a medida que

desarrollaban complicaciones. (7)

Por tanto, una vez establecida la enfermedad, para minimizar el riesgo de padecer estas
complicaciones es fundamental un estricto control metabdlico de la glucemia mediante un
tratamiento farmacoldgico adaptado para cada paciente (8), al cual debe sumarse un estilo
de vida saludable, mediante una alimentacién adecuada y la practica regular de actividad

fisica.



1.2 Tratamiento de la diabetes tipo 1

El tratamiento fundamental de la DM1 consiste en la administracion exdgena de insulina
simulando en lo posible su produccion fisioldgica, cubriendo tanto las necesidades basales
como postingesta con el objetivo de conseguir un control glucémico lo mas préximo a la
normalidad y asi evitar complicaciones. En general, se emplea entre un 40% y un 50% de la
dosis total de insulina para cubrir las necesidades basales mediante la administracion de
insulina de accién prolongada. (4) La mitad de la dosis sobrante se distribuye para cubrir las
necesidades postprandiales y debe administrarse justo antes de las comidas, para ello

utilizaremos los analogos de accion réapida. (Figura 1)

La dosificacion no es siempre constante, sino que debe modificarse en funcion de los niveles
de glucosa en sangre que presenta el paciente, entre los factores que pueden modificar estos
niveles encontramos; la dieta, la actividad fisica, situaciones de estrés, fiebre... A mayores
niveles de glucosa en sangre serd necesario una mayor dosis de insulina para permitir la

entrada de la glucosa a nivel celular.
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Figura 1. Dosificacion de la insulina

La terapia con insulina consiste en un tratamiento intensivo que debe pautarse desde el
comienzo de la enfermedad. Gracias a que disponemos de diferentes insulinas y cada una de
ellas con distintos perfiles de accion, podemos imitar el patrén de secrecion fisioldgico. Los
requerimientos basales de insulina a lo largo de 24 horas se cubren con insulina de accién
prolongada o por sistemas de infusion continua (bombas de insulina), mientras que la
hiperglucemia postprandial se cubre mediante la administracion de insulinas de accion
rapida. (9)



1.2.1 Tipos de insulina

1.2.1.1 Insulinas de accion lenta o retardada: Se utilizan para el mantenimiento de la

insulinemia basal. Entre ellas encontramos: (10)

e Insulina de accidn intermedia (NPH).

Presenta un perfil de accion demasiado corto, lo cual nos obliga a su administracion
varias veces al dia, ademas, su pico de accion pronunciado puede producir

hipoglucemias tardias con un importante riesgo especialmente durante la noche.

e Anélogo de accion retardada (Glargina).

Este tipo de insulina precipita con el pH neutro del tejido subcutaneo, formando
microcristales que se liberan lentamente y sin picos a de accion. La inyeccion diaria de

insulina glargina permite el control de la glucemia aproximadamente durante 24 horas.

e Andlogo de accion retardada (Detemir).

Esta insulina se caracteriza por la union a un acido graso, el acido miristico, que se une
a los receptores de &cidos grasos presentes en la aloimina de manera que se lentifica su
absorcion y se prolonga su accion. Su duracion de accion aproximada es de 20 horas con
un perfil mas plano que la NPH y por tanto menor riesgo de hipoglucemias totales y

nocturnas.

e Anélogo de accién ultra lenta (Degludec).

La insulina degludec tiene un perfil de accion ultralento (>24h), estable y sin picos de
actividad. Estas propiedades confieren a la insulina degludec un perfil de seguridad con
menor riesgo de hipoglucemias nocturnas, sin que ello afecte al control glucémico, que

es similar al obtenido con la insulina glargina. (11)

1.2.1.2 Insulinas de accion rapida: Utilizadas para el control de las glucemias postingesta

y corregir situaciones de descompensacion con hiperglucemia.

e Insulina reqular.

Presenta un inicio de accion tardio y un pico y duracién prolongados por lo que su curva
no se asemeja del todo a la secrecion fisiologica de insulina postingesta. Por este motivo
se debe administrar una media hora antes de las comidas. Este problema desaparece con

los nuevos analogos de accidn rapida.



e Anélogos de accién répida (AAR).

La modificacién en su estructura molecular logra unas caracteristicas farmacocinéticas
diferentes a las de la insulina regular con un perfil de accion mas réapido. Hoy en dia
disponemos de tres AAR en el mercado, la insulina aspart, la insulina lispro y la insulina
glulisina. El inicio de accién mas rapido de estas insulinas (10-20 minutos) permite su
administracion coincidente con las comidas.
Para conseguir mantener las cifras de glucemia dentro del rango establecido, ademas de
mejorar el aporte insulinico, hay que realizar una educacién y motivacion continuada,

entrenar a los pacientes en el autocontrol e individualizar los objetivos.

Regular Lispro Aspart NPH  Glargina Detemir Degludec

Inicio de 30-45 10-15 15-20  60-120 90 60 60
accion (min)

Pico de 2-4 1-2 1-2 4-8 Sinpico  Sinpico  Sin pico
accion (h)

Duracion (h) 5-8 2-3 3-4 10-12 24 20 24-48

Tabla 1. Farmacocinética de los tipos de insulina (12)

1.3 Métodos empleados para el control de la glucosa

Fue en 1993, cuando se llevo a cabo el ensayo sobre control y complicaciones de la diabetes
(DCCT), el cual demostrd, que el manejo intensivo de la diabetes reducia la incidencia y
complicaciones de dicha enfermedad.(13) El estudio fue interrumpido por razones éticas
debido a la menor tasa de complicaciones en aquellos pacientes con un mayor control, sin
embargo, se invitd a los pacientes a un estudio observacional (EDIC) (14) que continuo el
seguimiento de los mismos durante 20 afios valorando las complicaciones, especialmente
macrovasculares, que se presentaban a largo plazo. Se vio, que con el tiempo los pacientes
perdian control glucémico, pero aun asi presentaban menor incidencia de complicaciones
respecto a los pacientes que seguian el sistema convencional de aquel entonces. Aparecio
entonces el efecto Legacy o “efecto heredado” que describe los beneficios a largo plazo de

un control intensivo al diagndstico de la enfermedad.



El autocontrol de la glucemia por parte de los pacientes permite conocer los valores de
glucosa en sangre en tiempo real y asi evaluar la eficacia de la terapia. Esta medicion, se
realiza de forma estdndar, mediante pruebas de autopunciones digitales frecuentes, se
impregna la tira reactiva con la sangre del paciente y se introduce en un lector, que nos
indicard el valor glucémico en ese instante. Ademas, para un mejor control, también se
realizan de forma periddica controles de la hemoglobina glucosilada (HbALc), que refleja
los valores de glucemia en los ultimos 3 meses, ya que mide la glucosa unida a la
hemoglobina de los hematies, los cuales viven aproximadamente 120 dias. Las pruebas

regulares de la HbAlc permiten detectar desviaciones dentro del rango establecido. (4)

A pesar de que la informacién de la glucemia capilar es de gran utilidad y esté totalmente
integrada en la préactica clinica habitual, se han desarrollado nuevos métodos de control que
permiten un control continuo de los valores de glucosa y por tanto permiten prescribir un
tratamiento lo mas ajustado posible a las necesidades del paciente, estos serian los
denominados sistemas de monitorizacion continua de glucosa (SMCG).

1.3.1 Limitaciones de la glucemia capilar y la hemoglobina glucosilada

Los sistemas de medicion ambulatoria de la glucosa capilar estan basados en dos enzimas,
la glucosa oxidasa (GOX) y la glucosa-deshidrogenasa-flavina-adenina-dinucleo6tido (GDH-
FAD). El mecanismo mediado por la enzima GOX presenta numerosas interferencias que
influyen directamente en la medicion de la glucosa, se ve influenciada por la concentracién
de oxigeno, sustancias enddgenas como triglicéridos y acido Urico, medicamentos como
paracetamol, vitamina C o manitol, y factores ambientales como la latitud. La GDH-FAD es
insensible a la interaccién con el oxigeno y es por tanto la enzima de eleccion en casi todos
los sistemas de medicién ambulatoria de la glucosa capilar. Ademas de la enzima utilizada,
hay que considerar que la exposicion al ambiente de las tiras reactivas puede dar resultados
incorrectos, por ello es preferible el uso de tiras en envase individual ya que las tiras en vial
multiuso si permanecen expuestas al ambiente durante al menos 2 horas pueden ser causa de

resultado incorrectos en un 26% de las mediciones. (15)

Al evaluar la precision de 18 de los sistemas mas modernos de autoanalisis de glucosa capilar
(AAGC) se mostro que mas del 20% no cumplian con los criterios de precision 1SO 15197,
si a esto le sumamos que aportan una informacién incompleta quedando episodios de

hipoglucemia sin registrar, y que los pacientes no siempre cumplen con las indicaciones de



medida recomendadas, podemos concluir que el control mediante AAGC depende de varios

factores, no solo humanos sino también ambientales, farmacologicos y fisiologicos.

Junto a la medicién de glucosa capilar se realiza de forma periddica un control de HbAlc,
este pardmetro permite predecir las complicaciones vasculares y guiar la decision
terapéutica. Es una prueba facil de realizar y relativamente barata, sin embargo, presenta
algunas limitaciones. Solo proporciona una medida durante un periodo fijo (2-3 meses),
siendo incapaz de abordar la variabilidad glucémica o hipoglucemia. En ocasiones, estos
valores no son fiables, como en el caso de una insuficiencia renal o anomalias en la
hemoglobina. Los niveles de HbAlc se ven alterados por una variedad de condiciones de
salud, aumenta falsamente su valor en caso de ferropenia, déficit de vitamina B12, déficit de
eritropoyetina, esplenectomia... y por el contrario disminuye falsamente en situaciones
donde aumenta la eritropoyesis y la hemolisis como pueden ser una enfermedad hepatica

cronica o una anemia hemolitica. (15)

1.4 Monitorizacién continua de glucosa

La monitorizacion continua de glucosa (MCG) es un sistema de vigilancia compuesto por
un sensor que alcanza el tejido celular subcutaneo para ponerse en contacto con el liquido
intersticial, y un receptor que se encarga de almacenar y transmitir los datos obtenidos.
Permite un control intensivo de la glucemiay, a diferencia de la glucemia capilar, dibuja la
curva completa de los valores de glucosa de una persona durante las 24h del dia (Figura 2).
Al proporcionar informacidn continua sobre las fluctuaciones de glucosa en sangre durante

todo el dia, facilita las decisiones del tratamiento para el paciente diabético. (16)
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Figura 2. Diferencias entre AAGC y MCG
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1.5 Diferencias entre el control mediante la glucemia capilar y la monitorizacion

continua intersticial

En comparacion con el sistema convencional, definido como tres o cuatro medidas de

glucosa en sangre al dia, la monitorizacion continua de glucosa proporciona un perfil mucho

més amplio de las fluctuaciones de glucosa, permitiendo obtener informacion tanto en un

periodo puntual como en “tiempo real” sobre el valor, velocidad y tendencia de la glucosa.

Gracias a esta informacion podremos identificar periodos no deseados de hipoglucemia e

hiperglucemia. (17)

MEDIDORES DE
GLUCEMIA CAPILAR
Dispositivo portéatil, que mide los

niveles de glucosa en sangre
mediante tiras desechables.

Los datos de glucemia se almacenan
en el medidor y se pueden descargar
y almacenar en el ordenador
mediante un software

La informacién generada es de un
momento determinado (como una
fotografia)

Las decisiones del manejo de la
diabetes se toman en base a valores

puntuales.

El analisis retrospectivo de los datos
generados permite ver patrones

glucémicos.

MONITORIZACION CONTINUA DE
GLUCEMIA INTERSTICIAL
Dispositivo insertado en tejido subcutaneo, que mide
la glucosa intersticial durante las 24 horas del dia.

Puede durar hasta 15 dias.
Los datos de glucemia se pueden ver “en tiempo real”

y/o descargar en el ordenador para su estudio y

almacenaje

La informacién generada permite observar la
progresion de los acontecimientos (como una
pelicula)

Los cambios glucemicos provocados por la

alimentacion, medicacion y otros factores del estilo de
vida pueden observarse y permite tomar decisiones
terapéuticas inmediatas o de forma retrospectiva.

La indicacion de tendencias permite al paciente tomar
decisiones “en tiempo real” para prevenir hipo o

hiperglucemias.

Tabla 2. Diferencias entre medicion en glucemia capilar vs intersticial (16)
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El término «tiempo real», de todas maneras, es quizas un nombre equivocado, ya que se
produce, un desfase de tiempo entre la medida de la glucosa en el liquido intersticial y la
pantalla del receptor del sensor, que puede variar entre 7 y 15 minutos (denominado desfase
«del dispositivo»).(18) Existe un segundo desfase fisioldgico, que corresponde al tiempo
necesario que la glucosa tarda en difundir desde los capilares hacia el espacio intersticial , y
que puede ser de aproximadamente 5 minutos. (19)

En total, entre los dos puede existir un desfase medio de 17,2 minutos. Sin embargo, el
desfase fisioldgico que se produce entre la glucosa en sangre y la glucosa intersticial no es
siempre constante, sino que varia en funcion de las concentraciones de glucosa. (20)
Cambios rapidos en las concentraciones de glucosa como pueden ser el ejercicio fisico, una
comida rica en carbohidratos o dosis altas de insulina exdgena, pueden provocar que la
respuesta de la glucosa intersticial llegue a retrasarse ain mas. (21) Esto es importante
tenerlo en cuenta, especialmente en aquellos dispositivos que precisen de calibracién, ya que

esta no debe hacerse cuando el paciente experimenta cambios bruscos en la glucemia.

El propio dispositivo nos muestra la tendencia de la glucemia mediante flechas. Si la
glucemia se mantiene estable la flecha del lector serd horizontal, por el contrario, si la
glucemia se encuentra en aumento aparecera una flecha vertical. (Figura 4) Solo podremos

realizar la calibracion de dichos dispositivos cuando la flecha del lector sea horizontal.

Existe un pardmetro denominado MARD, que permite valorar la precision de estos sistemas,
una cifra baja nos indicaria que las lecturas se aproximan al valor real de la glucemia, siendo

muy fiable cuando esta cifra se encuentra por debajo del 10%.

Otra novedad de la monitorizacion continua de glucosa respecto al control estandar de
glucemia capilar es que incluye una estimacion de HbAlc basada en la concentracion media
de glucosa. En algunos pacientes el valor de esta glucemia media estimada o indicador de
glucemia media (GMI) se aproxima mucho a los valores de HbAlc medidos en el
laboratorio, sin embargo, en otros pacientes los valores varian respecto al HbA1c real. Esto
es debido principalmente a cambios agudos en los valores de glucosa, ya que la presencia de
valores extremos tanto de hiperglucemia como de hipoglucemia desviaran el valor medio de

dicha glucemia. (22)
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1.5.1 Correlacion entre HbAl y glucemia media estimada

Actualmente la HbA1c es la principal guia en el control de la glucosa y un marcador valioso
del riesgo de desarrollar complicaciones. Sin embargo, se podria obtener un control mas
personalizado incluyendo ademas métricas como la GMI obtenida a partit de la MCG. A
diferencia de la HbAlc, el indicador de gestion de la glucosa permite obtener una perspectiva
sobre la tendencia de valores de glucosa a mas corto plazo, lo cudl podria resultar Gtil para

controlar el efecto tras pautar un nuevo tratamiento.

Entre los estudios que correlacionan la medicion de la HbAlc con la GMI y el resto de
parametro derivados de la MCG, encontramos, un estudio descriptivo-retrospectivo con 225

pacientes en el que se muestra la correlacién entre ambos parametros.

Los resultados de dicho estudio muestran una asociacion positiva entre la HbAlc y la
glucemia media estimada (eAlc) medida por MCG (r=0,608; p<0,01) siendo maxima

cuando las 2 mediciones no diferian enmés de 30 dias (r=0,787; p<0,01). (23)

12,00

11,00

s ° |r:0,60;p<0,01

°
10,00

AlcV

a
5,00 7,00 9,00 11,00 13,00

AlcE

A1cV y A1cE independientemente de la diferencias de fechas y TBR
(13:0,585;p<0,01).

Figura 3. Comparacion entre la HbAlc venosa (AlcV) y la Hbalc estimada (A1cE)

El parametro (eAlc), denominado glucemia media estimada, fue reemplazo por el actual
parametro GMI o indicador de gestion de la glucosa para evitar una mala interpretacion de

que el valor de esta métrica siempre debe coincidir con con la HbAlc medida en laboratorio.
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Se empleo el término GMI con el objetivo de transmitir que se trata de una medida derivada
de los valores de glucosa y proporciona informacion acerca del manejo glucémico del

paciente.

La GMI se calcula a partir de una formula derivada de la linea de regresion formada por los
valores de glucosa medios en el eje x y por los valores de HbAlc medida en laboratorio en
el eje y. En ocasiones, habré escenarios clinicos en los que los valores de GMI 'y HbA1lc no
coincidan, por ejemplo, durante periédos cortos de hiperglucemia aguda (enfermedad,
terapia con corticoides, cetoacidosis diabética) en los cuales los valores de GMI seran
superiores a los derivados de la HbAlc. Por el contrario, con el ejercicio o una dieta baja en
carbohidratos, observaremos valores de GMI inferiores a los de la HbAlc. (22)

Ademas de la GMI, la monitorizacidn continua de glucosa valora otros parametros como
son; lavariabilidad glucémica (VG), tiempo en rango (TIR), tiempo por debajo y por encima

del objetivo, y la frecuencia diaria de eventos de hipoglucemia y de hiperglucemia.

Una de la ventajas que presenta la variabilidad glucémica es que permite detectar
oscilaciones glucémicas, de manera que ante dos pacientes con los mismos valores de
HbAlc, pueden precisar herramientas terapeuticas diferentes en funcion de si presentan una
mayor o menor frecuencia de eventos de hipoglucemia/hiperglucemia. Ademas, un mayor
coeficiente de VG refleja un mal control de la diabetes y por tanto una mayor probabilidad
de desarrollar complicaciones. Un estudio realizado a 22.949 usarios espafioles demostrd
como la monitorizacion flash permite realizar controles de glucosa con mayor frecuencia y

en consecuencia alcanzar una menor variabilidad glucémica. (24)
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1.6 Métodos de monitorizacién continua de glucosa

Actualmente los dispositivos retrospectivos han sido retirados del mercado, la principal

diferencia entre los otros dos reside en que, mientras que en la monitorizacion flash el sensor

lee continuamente los datos, solo son transferidos tras escanear el sensor mediante tecnologia

NFC (de campo cercano), por el contrario, en los dispositivos con monitorizacion en tiempo

real (TR), los datos son enviados de forma automatica cada 5 minutos. (25)

Podemos clasificar los sistemas de MCG en tres grupos:

Tipo de

dispositivo

Retrospectivo

Tiempo real
Dexcom G6
Guardian
sensor 3

Eversense

Monitorizacion
Flash
FreeStyleLibre/
Libre2

Necesidad de

calibracion

Sl

NO
Sl

Sl

NO

Tiempo de

monitorizacion

10 dias
7 dias

6 meses

14 dias

Conexion
con otros

dispositivos

NO

Sl

Sl

Tabla 3. Diferencias entre los diferentes métodos de MCG (16)
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Informacién que
aporta al

paciente/profesional

Datos de glucemia
intersticial de todo el
periodo de

monitorizacion

Valores

Tendencias

Datos de glucemia
intersticial de todo el
periodo de
monitorizacion (28)

Alarmas

Valores

Tendencias

Datos de glucemia
intersticial de todo el
periodo de
monitorizacion
Alarmas (Libre2)



Existe la posibilidad de transformar el dispositivo LibreFlash en uno de monitorizacion en
tiempo real gracias al transmisor Miao Miao. Este se une al sensor del LibreFlash y realiza
lecturas cada 5 minutos que son transferidas al smartphone gracias a su conexion Bluethoot.
A diferencia del sensor del LibreFlash el dispositivo Miao Miao no es desechable, sino que

cuenta con una bateria recargable que dura aproximadamente 14 dias.

Dentro del grupo de monitorizacién en tiempo real podemos encontrar distintas marcas
comerciales. Entre ellos destacan; Dexcom G6, que presenta la ventaja de no precisar
calibraciones, Guardian Sensor 3, que es el dispositivo mas preciso hasta la fecha con un
MARD de 8.7% pero precisa de 3-4 calibraciones al dia. Por dltimo, encontrariamos el
sistema Eversense, que requiere de un personal sanitario para implantarlo a nivel subcutaneo,
pero ostenta la ventaja de presentar una longevidad de aproximadamente 6 meses. Tras
implantar el dispositivo serdn necesarias 4 calibraciones en las primeras 36 horas y

posteriormente 1 cada 12 horas.
1.6.1 Funcionamiento del sistema de monitorizacion flash

El sistema de monitorizacidon flash, consiste en un sensor insertado por via subcutanea en la
parte superior del brazo y un dispositivo o lector de pantalla tactil (Figura 4).

El sensor tiene una duracion aproximada de 14 dias tras los cuales debe ser reemplazado. La
insercion de dichos sensores se realiza por medio de un aplicador desechable, el cual inserta
un filamento a nivel intersticial quedando sujeto por una almohadilla adhesiva. Este
filamento del sensor estd recubierto por un enzima (glucosa oxidasa), y moléculas
mediadoras que interactdan con la glucosa en el liquido intersticial y liberan electrones de
las moléculas de glucosa. Los electrones liberados, generan una corriente eléctrica cuya

magnitud es proporcional a la concentracion de moléculas de glucosa en el fluido intersticial.

Cuando el sensor es escaneado, transmite la informacion al lector (codificada en forma de
ondas de radio), la cual incluye datos acerca del nivel de glucosa actual que presenta el
paciente, un grafico de los valores de glucosa de las 8 horas previas, e informacion de

tendencias, las cuales aparecen representadas mediante flechas en el lector (Figura 4).

La informacion queda almacenada en el lector durante un maximo de 90 dias. (26) Para no
perder esta informacidn el paciente debe acceder a la plataforma LibreView, donde podra
descargar los datos del lector. En el caso de utilizar la aplicacion LibreLink en el smartphone,

los datos se almacenaran automaticamente en la nube tras cada escaneo.

16



Glucosa aumentando
rapidamente

Liquido _
intersticial » Receptor/transmisor

Vi ——

_ « Medidor de glucemia

/

' b | - = Valor de glucemia intersticial
90 - ‘— —|— —e Tendencia /'
gl
\
\ .
! QAN - — -+ Grafica de MCG — Glucosa con cambios lentos

Glucosa aumentando

|
* Sensor

-
—
-
-~
-~

S~ Puerto para t.ira de glucemia
y cetona capilar

Glucosa disminuyendo

Glucosa disminuyendo
rapidamente

Figura 4. Esquema de funcionamiento de monitorizacion flash y flechas de tendencia (16)

Ambas versiones del sistema de monitorizacion de glucosa flash precisan del escaneo previo
del sensor para mostrar la representacion grafica de los valores de glucemia de las 8 horas
previas. La principal ventaja de la nueva version (Libre 2), consiste en un sistema de alarmas
que nos alerta cuando se dan episodios de hipoglucemia o hiperglucemia. Otra novedad
respecto a la version anterior es la incorporacion de una funcion de notificaciones al usuario
cuando el dispositivo pierde sefial, es decir, cuando el sensor no se esta comunicando con el
lector. (26) Se prevé que en 2021 aparezca el nuevo FreeStyle Libre 3 que a diferencia de

los anteriores realizara una monitorizacion en tiempo real.

El sistema de alarmas no tiene como objetivo predecir los episodios de hipo e hiperglucemia,
sino acortar su duracion una vez instaurados. Para prevenir los episodios de hipoglucemia,
los pacientes deben fijarse en las flechas de tendencia que aparecen en el dispositivo tras
escanear el sensor y actuar en consecuencia, por ejemplo, mediante la ingesta de

carbohidratos en el caso de presentar una tendencia descendente de la glucemia.

A diferencia de algunos sistemas de monitorizacion en tiempo real, la monitorizacion de la
glucosa flash no requiere un pinchazo en el dedo para la calibracion, pero es posible que se
necesiten pinchazos ocasionales en aquellas situaciones en las que se producen cambios
rapidos en los niveles de glucosa, ya que se aumenta el desfase fisioldgico entre el valor de
glucosa en sangre respecto con los valores de glucosa a nivel intersticial. También deben
realizarse mediciones capilares si los sintomas no coinciden con la lectura del dispositivo, o

para confirmar un episodio de hipoglucemia inminente.
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1.6.2 Evolucion hacia un pancreas artificial

Los sistemas de MCG-TR han permitido el lanzamiento de los Ilamados sistemas de asa
cerrada hibridos, el primero en aprobarse fue la bomba de infusién subcutanea continua de
insulina MiniMed 670 G (Medtronic). Este dispositivo funciona de forma integrada a un
sensor de MCG, Guardian Link 3. Este tipo de sistemas incrementa o disminuye
automaticamente la dosis de insulina basal en funcion de la MCG. Si el sistema alcanza el
valor predictivo de glucosa baja, se suspende automaticamente la infusion de insulina. (25)
Estos dispositivos se denominan hibridos, debido a que siguen requiriendo el ajuste manual
de los bolos de insulina antes de las comidas, en funcion de la ratio insulina/racion de
hidratos de carbono que se haya configurado previamente, mientras que la insulina basal

gueda automatizada.

Actualmente, se encuentran en investigacion los sistemas de infusion continua de insulina
de asa cerrada, cuyo objetivo consiste en implementar un dispositivo que no solo se encargue
de regular la administracion de insulina basal, sino que ademas también lo haga con la
administracion de la insulina en bolos. Para ello se emplean diferentes algoritmos que

calculan la dosis de insulina de forma automatica en funcién de la MCG.

El algoritmo de control predictivo del modelo (MPC), predice futuras lecturas de glucosa en
sangre, y ajusta la administracién de insulina en funcién de esa prediccién. El segundo
algoritmo es el control proporcional-integral-derivado (PID), que responde a los valores de
glucosa en tiempo real, y ajusta la administracion basal de insulina a una glucosa en sangre
objetivo. El dltimo es el control de la légica difusa (FL), que basa las dosis de insulina en
los datos de la MGC, e intenta imitar el razonamiento de los médicos de la diabetes. Este

sistema en conjunto actuaria como un “pancreas artificial”. (27)

Sin embargo, las principales dificultades a las que se enfrentan los sistemas de circuito
cerrado, basados en la via subcutanea son; el tiempo de absorcion de la insulina, y los retrasos

asociados a la glucosa subcutanea con respecto a la concentracion de glucosa en sangre. (28)

Actualmente, la idea de un pancreas artificial totalmente automatizado no esta disponible
para su uso cotidiano. Por ello debemos centrarnos en la implementacion de los sistemas de
MCG, que junto al uso de sus respectivas plataformas han demostrado, entre otras ventajas,

un mejor control de la enfermedad.
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1.6.3 Obijetivo de tiempo en rango segun el grupo poblacional

Gracias a la curva de glucemia podemos calcular el tiempo que el paciente permanece en
cada rango de valores de glucemia. En funcién del tipo de paciente, DM1, DM1 de alto
riesgo o DM1 gestantes, buscaremos unos objetivos diferentes de tiempo aproximado que
deben permanecer en cada rango. En DM1y DM1 de alto riesgo, los valores de glucemia en
rango se consideran aquellos entre 70-180 mg/dl, sin embargo, en pacientes gestantes los
objetivos son mas estrictos con glucemias en rango entre 63-140 mg/dl. En el siguiente
gréfico (Figura 5) podemos observar las recomendaciones consensuadas por un grupo de
expertos acerca del tiempo en rango en el que deben permanecer cada grupo poblacional.
(29)

5% 10 %

25% 25 %
<45 %

>70 % >70%
>50 %

] 4% 1
Diabéticos tipo 1 Diabéticos tipo 1 de alto riesgo  Gestantes con diabetes tipo 1
<54 mg/dl m<70 mg/dl 70-180 mg/dl >180 mg/dl >250 mg/dl

Figura 5. Objetivos de control en funcion del grupo poblacional

1.6.4 Repercusion en la calidad de vida

Los beneficios de estos dispositivos, no se limitan exclusivamente a un mejor control de la
enfermedad, sino que influyen a nivel de satisfaccion y calidad de vida de los pacientes.

Un estudio realizado mediante el uso de los cuestionarios, Diabetes treatment Satisfaction
Questionnarie (DTSQ) y Diabetes Therapy-Related Quality of Life (DRT-QOL), valoraba
la calidad de vida tras la implementacion del sistema FreeStyle Libre. Para ello los pacientes
debian rellenar dichos cuestionarios tanto al comienzo como a las 4 y 12 semanas después
de implementar el uso del sistema Flash. Los resultados fueron satisfactorios no solo a nivel
de control metabolico, para lo cual se empled como parametro de referencia la HbAlc, sino
que también se vio incrementada la puntuacion en dichos cuestionarios en aquellos pacientes

gue hacian uso del sistema de monitorizacion Flash. (30)

19



1.6.5 Repercusion economica

De entrada, puede parecer que los costes derivados del sistema de monitorizacion flash, son
superiores a aquellos generados mediante el autocontrol de la glucemia capilar, ya que
requieren el coste afiadido de los sensores. Sin embargo, se han comparado los costes de la
MF respecto a la AAGC en adultos con DM1 y muestran resultados a favor de la MF con un
ahorro del 43,1% de los costes totales (31) (Tabla 4). Esto es debido principalmente a la
disminucion de los costes derivados del manejo de hipoglucemias que se evitarian con la

implementacion de la MF y su sistema de alarmas.

Costes AAGC MF Absoluto %
Control de glucosa en sangre 1216€ 1193 € -23,7€ -1,9
Tirasy lancetas 1216€ 68€ -1149 € -94.4
Sensores del sistema FM 0€ 1125€ 1125¢€

Manejo de episodios de hipoglucemias 3220€ 1333€ -1887€ -55,1
Total 4437€  2526€ -1911¢€ -43,1

Tabla 4. Comparacién de los costes entre el autocontrol capilar y la monitorizacion flash.

El uso del sistema de MF como sustituto de las tiras reactivas en el AAGC puede generar
ahorros para el sistema nacional de salud, al tiempo que mejora el control de enfermedades
y la calidad de vida del paciente. Por ello, actualmente el sistema FreeStyle Libre, es
financiado para diabéticos tipo 1 mayores de edad, y desde finales de 2020, se ha incluido
algunos tipos de diabetes MODY:; en el caso de gestantes, se les ofrecera el sistema FreeStyle
Libre 2. Sin embargo, para poder observar todos estos beneficios mencionados, los pacientes
deben realizar un programa de educacién diabetol6gica, y comprometerse a realizar un uso

responsable del sistema FreeStyle, ya que de lo contrario supondria un gasto innecesario.

En aquellos pacientes con DM1 que con frecuencia presentan episodios de hipoglucemias,
pueden ser controlados mediante la combinacion de una bomba de insulina integrada con
parada automatica en presencia de glucosas bajas, siendo uno de los primeros dispositivos
con conexion entre el sistema de MCG en tiempo real y la bomba de insulina. Un poco mas
tarde, aparecieron los sistemas de asa cerrada hibridos, para aquellos pacientes cuyas

hipoglucemias no eran controladas con el sistema anterior.
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En resumen, ante un mal control que no sea debido a una falta de responsabilidad por parte
del paciente, la primera opcidn terapéutica que se ofrece seria la combinacion del FreeStyle
Libre junto al tratamiento de insulina. En caso de que el paciente siga sin un buen control,
progresamos a terapias mas complejas como la MCG-TR o bombas con algoritmo de asa
cerrada.

La utilizaciéon de estos dispositivos permite un control telematico de los pacientes mas
exhaustivo, ya que cuentan con plataformas y aplicaciones que facilitan su uso. Gracias a la
aplicacion del movil (LibreLink), los pacientes pueden utilizar su smartphone como lector y
transmitir los datos a una plataforma (LibreView), donde son compartidos con el equipo

sanitario tras su previa autorizacion.

1.6.6 Libreviewy la posibilidad de una atencién al paciente de forma telematica

LibreView es una plataforma que almacena todos los datos del sistema de monitorizacién
FreeStyle Libre en la nube, permite el acceso web desde cualquier ordenador de forma segura
y gratuita, sin necesidad de instalacién de ningun software, tanto a los pacientes con diabetes
como a los profesionales sanitarios. Una vez se accede a la plataforma LibreView se podran
cargar los datos de glucosa desde el lector FreeStyle Libre, la App LibreLink o desde un
medidor de glucosa capilar. Si utiliza la App LibreLink los datos se cargaran de forma
automa@tica tras cada escaneo con su smartphone. Los datos, ya en la nube, permiten al
profesional sanitario tener acceso remoto a los mismos, facilitando y mejorando el

seguimiento de la diabetes, y por lo tanto la adherencia al tratamiento.

LibreView ofrece informes claros y faciles de entender del sistema de monitorizacion de
glucosa FreeStyle Libre, con el fin de ayudar a identificar patrones y tendencias y facilitar
la toma de decisiones terapéuticas. Este procedimiento puede ser especialmente Util en el

caso de hipoglucemias nocturnas no reconocidas.

Al acceder a la plataforma, obtendremos diferentes métricas glucémicas entre las que
encontramos; el tiempo en rango, el indicador de gestion de la glucosa, la variabilidad
glucémica, y una representacion grafica de la curva de valores de glucosa que presenta el
paciente a lo largo del dia, esto nos permitira valorar de forma mas precisa el control
glucémico del paciente, si cumple con los objetivos y facilitar la toma de decisiones

terapéuticas.
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ESTADISTICA Y OBJETIVOS DE GLUCOSA

18 marzo 2021 - 31 marzo 2021 14 Dias
El sensor de tiempo esta % activo 95%

Rangos y objetivos para etes 2

Rangos de glucosa ODbJetivos 3% ds lecturss {Hora/Dis)

Rango objetivo 70-180 mg/dL Mayor que 70% (16h 45min)

Por debajo 70 magfdL Menor que 4% (58min)

Por debajo 54 mgrdL Menor que 1% (14min)

Por encima 1380 mg/dL Menar que 25% (6h)

Por encima 250 mgidL Menor que 5% (1h 12min)

Cada 5% de aumento en el tiempo en el rango (70-180 magltdL) es clinicamente beneficioso.
Glucosa promedio 149 gL
Indicador de gestion de glucosa (GMI) 6,9% 0 52 mmol/mol
Variabilidad de la glucosa 32,9%

Definido como porcentaje de coeficiente de variacion (%CV); objetivo <36%

TIEMPO EN RANGOS

Muy alto 2%

) [ >250 mgfdL (29min)

Alto 24%

131 - 250 mgfdL (5h 46min)

Rango objetivo 1%

70 - 180 mg/dL {17h 2min)

Bajo 3%

;i 54 - 89 mg/dL (43mim)
T Muy bajo 0%
<54 mgidL (Omin)

PERFIL DE GLUCOSA AMBULATORIO (AGP)

350mgidL

250+

180

75%
Rango objetivo ?9%

70

25%
5%

54|

0

00:00 03-00 06:00 09:00 12:00

Figura 6. Métricas glucémicas que incorpora la plataforma LibreView

Gracias a que el acceso a esta plataforma puede realizarse por parte del personal sanitario,

sin necesidad de que el paciente acuda a consulta, permite prestar una atencion de forma

telematica (videoconferencia, teléfono...) con sus maltiples ventajas.

Las consultas no presenciales suponen, tanto para el paciente como para el equipo sanitario,

una mejor gestion del tiempo y optimizacion de recursos. Entre las principales ventajas para

el paciente encontramos; evitar desplazamientos innecesarios, evitar la solicitud de permisos

laborales, o perder tiempo de espera en la consulta.

1.7 Consultas telematicas y pandemia COVID19

Las consultas telematicas han cobrado especial interés a partir de la actual pandemia

COVID19, que ha imposibilitado en muchas ocasiones la asistencia presencial.



Una encuesta realizada por la Federacion Espafiola de Diabetes (FEDE) y la Sociedad
Espafiola de Diabetes (SED) sobre el impacto de la COVID-19 en personas con diabetes,
mostraba que un 46% de los 335 pacientes encuestados, vio suspendida su visita, mientras

que otro 40% la realizaron de forma telematica. (32)

A su vez, otro estudio observacional realizado en el hospital clinico de Barcelona, valoraba
el impacto de los sistemas de MCG (FreeStyle Libre y Dexcom G5) durante el confinamiento
a causa de la pandemia COVID-19. Estos sistemas, facilitan el seguimiento mediante
asistencia telemética gracias a sus plataformas, a las cuales puede acceder el profesional
sanitario y valorar el control glucémico del paciente. Durante el estudio se siguieron a 92
pacientes con DML, durante un periodo de 6 meses controlados mediante MCG. Se
obtuvieron datos respecto a sus valores glucémicos previos a la cuarentena y al finalizar la

misma.

Los resultados mostraron que el control de los pacientes con DM1 propensos a las
hipoglucemias, puede ser manejado con éxito mediante la MCG, incluso se muestran
resultados favorables con un mayor tiempo en rango (70-180 mg/dl) y una mejoria del
indicador de gestion de la glucosa durante el tiempo de confinamiento. (33)

Previo al Durante el p

confinamiento confinamiento
Concentracion de glucosa 160.8 £ 30.7 135.5+27.0 0.001
media (mg/dl)
GMI (%) 72+0.8 7.0+0.8 0.005
Tiempo en rango de 70-80 59.3+16.2 62.5+15.2 0.002
mg/dl (%)
Tiempo con glucosas >180 344180 30.7+£16.9 0.002
mg/dl (%)
Tiempo con glucosas <70 6.3+4.8 6.4+5.8 n.s.
mg/dl (%)

Tabla 5. Cambios en los valores de glucemia previos y durante el confinamiento del
COVID19. GMI: Indicador de gestién de la glucosa
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También contamos con otros estudios a favor de la atencion telematica, como el estudio
(TELEDIAB 1). En él se demostro que el sistema DIABEO (DS), una herramienta que
combina una aplicacion movil para teléfonos inteligentes con un portal web para
proveedores de atencion médica, (34) se asocié con una mejora significativa en el control
glucémico en pacientes con DM1 mal controlada. Los resultados mostraron una disminucién
media de la HbAlc del 1,9% en el grupo de tratamiento méximo y del 0,7% en el grupo de
atencion habitual, una diferencia del 1,2% (P < 0,001) durante 12 meses. (35)
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2. JUSTIFICACION

La diabetes, es una de las enfermedades cronicas mas prevalente, con gran impacto social y
econdémico. Los pacientes con diabetes tienen un mayor riesgo en comparacion con la
poblacién general, de requerir hospitalizacion por enfermedades cardiovasculares,
enfermedad renal terminal o precisar la amputacién de miembros inferiores. Para evitar

dichas complicaciones, es fundamental un estricto control de la glucemia.

La monitorizacion continua de glucosa es una alternativa al método convencional de
autocontrol de glucemia digital, que proporciona una informacion mas amplia de las
fluctuaciones de glucosa durante el dia y sobre las tendencias de glucosa del paciente, de

manera que podemos prevenir periodos no deseados de hiper o hipoglucemia.

Ya se ha visto que las ventajas del sistema FreeStyle Libre no se limitan exclusivamente a
un mejor control glucémico, sino que se ve incrementada la calidad de vida y satisfaccion

de los pacientes al introducir la MCG como método de control. (30).

Situaciones de pandemia, como la ocasionada por el COVID-19, pueden condicionar que
patologias cronicas como la diabetes queden mas desatendidas sin un correcto control de los
pacientes. Aproximadamente un 46% de los pacientes, vio suspendida sus visitas de control
debido a la pandemia, (29) ademas, estudios previos ya han demostrado resultados
favorables en el control glucémico a partir de la MCG. (30)

En este estudio queremos demostrar que es posible un control telematico de los pacientes
gracias a la implementacion del sistema FreeStyle Libre, cuya financiacion se ha ampliado
a la mayoria de los pacientes con DM1. Su inclusion en la practica clinica, y la posibilidad
de compartir datos con el personal sanitario a través de la plataforma LibreView, permite un
seguimiento individualizado y sustituir en parte las consultas presenciales por no

presenciales con todas las ventajas que estas suponen para los pacientes.

Analizar el impacto sobre el control glucémico empleando, no solo los cambios en la HbAlc,
sino también otros parametros que sin duda reflejan de forma méas completa la situacion
metabolica del paciente (tiempo en rango, porcentaje de hipo e hiperglucemias, variabilidad
glucémica), nos va a permitir detectar problemas recurrentes y ajustar mejor la pauta de

insulina.
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Ademaés, en comparacion con el control mediante glucemia capilar, el uso responsable de
los dispositivos de MCG puede suponer un ahorro de hasta el 43% para el sistema sanitario.
(31)

3. HIPOTESIS

La utilizacion de datos de la monitorizacion continua de glucosa tipo flash en las consultas
presenciales y telematicas permite un mejor control metabdlico que el método convencional

de autopunciones digitales en pacientes con DM tipo 1.

4. OBJETIVOS

Obijetivo primario:

- Conocer el efecto sobre el control metabdlico, medido a partir de los niveles de
HbAlc en pacientes con DM tipo 1 tras la incorporacion del sistema de

monitorizacion tipo flash.
Obijetivos secundarios:

- Describir la serie de pacientes DM1 que son portadores del sistema de
monitorizacién flash en el Departamento de Salud de la Ribera.

- Conocer la correlacion entre el valor de la HbAlc de laboratorio y la GMI de los
ultimos 90 dias obtenida por monitorizacién flash y si estas pudiesen sustituir a la
realizacion de HbAlc con venopuncion previa a la consulta.

- Conocer si la correlacion entre HbAlc y GMI se ve influenciada por la variabilidad
glucémica.

- Conocer como varia la variabilidad glucémica, el tiempo en rango, el indicador de
gestion de la glucosa y la frecuencia de episodios de hipoglucemia e hiperglucemia
en los pacientes con DM tipo 1 tras la monitorizacion tipo flash.
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5. MATERIAL Y METODOS

5.1 Disefio del estudio

En el momento del estudio, se disponen de 178 pacientes con DM1 portadores del sistema
FreeStyle Libre en la plataforma LibreView, excluyendo 15 casos donde no estan
actualizadas las descargas, se realizara un estudio descriptivo transversal de 163 pacientes
portadores del sistema de monitorizacion flash en el departamento de la Ribera en el
momento final de la recogida de datos. El objetivo radica en conocer el porcentaje de tiempo
en hipoglucemia, en rango, y por encima del objetivo, asi como la GMI y la variabilidad
glucémica y tener unas instantaneas de cual es el grado de control de los pacientes DM1

portadores del sistema flash en nuestro departamento.

Sobre esta muestra se recogen los datos clinicos y analiticos de los pacientes que acuden a
consulta entre octubre de 2020 y febrero de 2021, ambos inclusive, y se realiza un estudio
analitico longitudinal retrospectivo. Se incluyen 65 pacientes con DM1 portadores del
sistema de monitorizacion continua de glucosa del Departamento de Salud de la Ribera,
atendidos de forma secuencial en la consulta y que cumplen criterios de inclusién. No se
realiza calculo de la muestra, ya que el objetivo es incluir a todos los pacientes que acuden

a consulta en ese periodo de tiempo y cumplen criterios de inclusion/exclusion.

Previo al inicio del estudio y coincidiendo con el momento de la prescripcion de la

monitorizacién flash, que se generaliza en 2019:

- Laenfermera educadora realiza de forma individual o grupal (4 pacientes por sesion
maximo en la época COVID-19) una sesion de educacion sobre el correcto manejo
de la monitorizacién continua de glucosa.

- Todos los pacientes firman el consentimiento de cesion de datos y compromiso
terapéutico (anexos 11y I1).

- Se le indica como registrarse en la plataforma LibreView y se les remite una
invitacion por email a conectarse a la cuenta de la unidad de Diabetes del Hospital

Universitario de la Ribera.

Como protocolo de seguimiento clinico y tras el inicio del sistema flash, se cita a los 15 dias
por parte de la enfermera educadora, para confirmar y revisar la descarga de datos en la

plataforma LibreView. Se programan consultas telefénicas mensuales o bimensuales para
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apoyar el ajuste de la pauta insulinica y reforzar la educacion, posteriormente se
individualizara la frecuencia de llamadas con un minimo de una llamada cada dos meses.

Las consultas médicas se realizan cada 3 0 6 meses en funcién del grado de control.

5.2 Poblacion de estudio

Sobre toda la poblacion de 165 pacientes con DM1 dados de alta en LibreView con datos
disponibles, se selecciona secuencialmente a los pacientes con DM1 que acuden a consulta
en el periodo de tiempo entre octubre de 2019 y febrero de 2021 y que ademas cumplen los

siguientes criterios de seleccion.

Pacientes portadores del sistema flash del
Departamento de Salud de la Ribera (n=180)

pacientes con y con DML (n=178)

-
+ Se excluyen ados || pacientes portadores del sistema flash]
DM2

L

* Se excluyen 15 [ Pacientes que descargan datos a la ]

pacientes sin i i -
e B plataforma LibreView (n=163)

consulta entre octubre de en el estudio (n=65)

+ Pacientes que acuden a Pacientes que se incluyen
2019 y marzo de 2021

Figura 7. Resumen de los subgrupos formados respecto a la poblacion base (n=180)

5.2.1 Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

- Sujetos mayores de 18 afios diagnosticado de DM tipo 1y en tratamiento con pauta
bolo-basal.

- Sujetos atendidos en las consultas de Endocrinologia del hospital Universitario de la
Ribera y CSI de Sueca.

- Sujetos con DM 1 usuarios del sistema de monitorizacion de glucosa Free Style libre.

- Sujetos que segun lo establecido en el Plan de Diabetes de la Conselleria de Sanitat
(ANEXO 1) hayan sido completamente informados y hayan otorgado su
consentimiento informado por escrito para compartir sus datos glucémicos con el
equipo sanitario en la plataforma Libreview (ANEXO I1I) y que hayan firmado el

compromiso terapéutico de buen uso de los sistemas de monitorizacion flash
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(ANEXO II). En su defecto, serd su representante legal quien otorgue el
consentimiento tras ser debidamente informado.

- Sujetos que una vez aceptada la invitacion a compartir datos de LibreView tengan
las descargas actualizadas.

Criterios de exclusién

- Sujetos con DM 1 de nuestro departamento atendidos en otros departamentos,
aunque recojan los suministros en su centro de salud.

- Mujeres con DM1 gestantes.

- Sujetos que teniendo financiado el sistema flash, no descarguen los datos de la
plataforma LibreView.

5.2.2 Variables del estudio

Variables epidemioldgicas:

e [Edad: Variable cuantitativa continua (18 afios — 65 afios)

e Sexo: Variable cualitativa dicotomica (Hombre/Mujer)

Variables clinicas:

e Peso: Variable cuantitativa continua (46 kg - 112,9 kg)

e Talla: Variable cuantitativa continua (1,54 cm - 1,89 cm)

e IMC: Variable cuantitativa continua (18 - 33,2)

e Tiempo de evolucion de la DM1 (afios): Variable cuantitativa continua (1 afios - 49
anos)

e Tiempo de evolucion con FreeStyle implantado (meses): Variable cuantitativa
continua (4 meses - 50 meses)

e Cifras de HbAlc antes del inicio del FreeStyle Libre (%0): Variable cuantitativa
continua (5,5% - 10,6%)

e Cifras de HbAlc de control previo a la Gltima consulta (%): Variable cuantitativa
continua (5,3% - 9,6%)

e Dosis de insulina (Ul/kg): Variable cuantitativa continua (0,27 Ul/kg dia -1,7 Ul/kg
dia)

e Numero de escaneos al dia: Variable cuantitativa discreta (1 - 28)
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NUumero de pacientes con retinopatia, neuropatia o nefropatia: Variable

cuantitativa discreta (6-11)

Variables de la plataforma LibreView 15 dias previos al andlisis:

Porcentaje de tiempo con el sensor activo: Variable cuantitativa discreta. (7%-
100%)

Variabilidad glucémica: Variable cuantitativa continua (29% - 60,7%)

Porcentaje de tiempo en objetivo de control: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores entre 70-180 mg/dl. (29% - 99%)

Porcentaje de tiempo por debajo del objetivo: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores <70 mg/dl. (0% - 29%)

HbAlc calculada: (Indicador de gestion de la glucosa, GMI): Variable

cuantitativa continua. (5,7% — 9,8%)

Variables de la plataforma LibreView 90 dias previos al analisis

Porcentaje de tiempo con el sensor activo: Variable cuantitativa discreta. (12%-
100%)

Variabilidad glucémica: Variable cuantitativa continua (22% - 54%)

Porcentaje de tiempo en objetivo de control: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores entre 70-180 mg/dl. (19% - 97%)

Porcentaje de tiempo por debajo del objetivo: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores <70 mg/dl. (0% - 25%)

HbAlc calculada: (Indicador de gestion de la glucosa, GMI): Variable

cuantitativa continua. (5,9% — 9,2%)

Variables de los pacientes incluidos en la plataforma LibreView, a fecha de 3 de marzo
de 2021 (n=163)

Porcentaje de tiempo con el sensor activo: Variable cuantitativa discreta. (25%-
100%)

Promedio de lecturas al dia: Variable cuantitativa discreta (1 - 35)

Glucosa promedio: Variable cuantitativa discreta (99 — 259)

Variabilidad glucémica: Variable cuantitativa continua (16,6% - 59,8%)
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e Porcentaje de tiempo en objetivo de control: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores entre 70-180 mg/dl. (15% - 98%)

e Porcentaje de tiempo por debajo del objetivo: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores <70 mg/dl. (0% - 25%)

e Porcentaje de tiempo por encima del objetivo: Variable cuantitativa discreta,
comprende valores >180 mg/dl (1% - 84%)

e HbAlc calculada: (Indicador de gestion de la glucosa, GMI, %): Variable
cuantitativa continua. (5,7% — 9,5%)

5.3 Analisis estadistico

Se realizard un andlisis descriptivo de la muestra utilizando media * desviacion estandar
(SD) en las variables cuantitativas continuas que siguen una distribucién normal, y mediana
y con rango intercuartilico en las que no siguen una distribucién normal, las variables
cualitativas se describen en porcentaje. En el analisis bivariante se empleara la prueba T de
student para variables cuantitativas, y la prueba T de Student para datos apareados con el fin
de comparar los valores de HbAlc antes y después de la incorporacion de la MF, en el caso
de variables no paramétricas emplearemos la prueba de Wilcoxon. Para valorar la asociacion
entre las distintas variables utilizaremos la correlacion de Pearson. Todos estos andlisis se
realizaran utilizando los valores obtenidos en la ultima consulta. El analisis estadistico se

realizara mediante el programa informéatico SPSS v23.
5.4 Aspectos éticos

Todos los procedimientos realizados durante el estudio se ajustaban a los principios éticos
del comité institucional de investigacion biomédicay a la Declaracion de Helsinki. Los datos
seran andnimos y cumpliran las normas de confidencialidad de acuerdo con la ley organica

de proteccion de datos de caracter personal (Ley orgéanica 03/2018)
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6. RESULTADOS

6.1 Anélisis descriptivo de los datos obtenidos de la plataforma LibreView de la

poblacién con pacientes con DM1 portadores del sistema Flash.

Se analiza a fecha de 3 de marzo de 2021, el registro de datos obtenidos de la plataforma
LibreView de los 178 pacientes con DM1 del hospital de la Ribera que utilizan el sistema
de monitorizacion flash. Del total de 178, se describen los datos de 163 pacientes, que

corresponden a aquellos con descargas disponibles. (Tabla 6).

Tabla 6. Descripcidn de variables de la plataforma LibreView (n=163) pacientes

Tiempo con el sensor activo (%) 93 (77,97)
NUmero de lecturas al dia 7 (5,11)
Glucosa promedio 158 (139, 181)
Coeficiente de variacion (%) 36,44 + 8,02
TIR (%) 59 (49,71)
Tiempo por debajo del objetivo (%) 3(1,8)
Tiempo por encima del objetivo (%) 33(21,47)
GMI (%) 7,10 (6.7,7.6)

Los datos estan representados con la media £ desviacién estandar (SD) o mediana (p25,p75)

GMI: Indicador de gestion de la glucosa, TIR: tiempo en rango

Observamos una correlacion significativa entre el tiempo con el sensor activo y el niUmero
de lecturas al dia (r=0,58; p<0,001). Ademas, como la glucosa promedio es equivalente a la
GMI (r=1; p<0,0001), utilizamos la glucosa promedio para valorar correlaciones dado que
los valores de GMI no estan presentes en la descarga de todos los pacientes debido a un

tiempo insuficiente con el sensor activo.

En aquellos pacientes que realizan entre 0y 7 lecturas al dia (n=85), se observa una glucosa
promedio media de 169 mg/dL y un TIR de 51%, mientras que aquellos pacientes que
realizan mas de 7 lecturas al dia (n=78) la glucosa promedio media es de 143 mg/dL vy el
TIR del 70% (p<0,0001). Se observa, una correlacion entre el niUmero de lecturas respecto a
los valores de glucosa promedio, los cuales disminuyen de manera significativa al aumentar
el nimero de lecturas (r=-0,23; p=0,031), y respecto al TIR que aumenta de manera
significativa (r=0,26; p=0,009).
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Ademas, a mayor numero de lecturas se detecta un mayor nimero de eventos de
hipoglucemia (r=0,22; p=0,0039).

0 5 10 15 20 25 30 35 40
NUMERO DE LECTURAS AL DIA

@ Glucosa promedio ©TIR

Figura 8. Correlacion entre el nimero de lecturas al dia y los valores de glucosa promedio
y TIR (r=-0,23; p=0,031) y (r=0,26; p=0,009) respectivamente.

Tabla 7. Variables en funcion del nUmero de escaneos

N° de lecturas GMI TDO TIR TEO VG

5 (n=52) 7,35(6.9,8.4) 4(1,8) 53(34,67) 395 (26,57) 37,76+ 10,29
10 (n=62) 7,20(6.6,7.6) 3(1,9) 57(50,69) 38(21,47) 36,49+ 7,24
15 (n=31) 6,9 (65 7.2) 3(1,8) 68(57,74) 27(1535) 35,64+ 6,06
20 (n=6) 6,8 (6.5, 7) 5(3,11) 71(58,76) 23(17,31)  37,68+6,8
25 (n=5) 7,6 (7,7.7) 1(0,2) 57 (46,66) 43(32,53) 31,2+1,78
30 (n=7) 7(5.9,7.3) 3(1,18) 67 (57,73) 27 (7,42) 33,6 6,41

Los datos estan representados con la media + desviacién estandar (SD) o mediana (p25,p75)
GMI: Indicador de gestion de la glucosa; TDO: Tiempo por debajo del rango; TIR: Tiempo
en rango; TEO: Tiempo por encima del rango; VG: variabilidad glucémica.
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Encontramos una fuerte correlacion entre los valores de glucosa promedio y tiempo que
permanece el paciente respecto al objetivo. De manera que, los pacientes que presentan
valores de glucosa promedio mas bajos, permanecen un mayor tiempo en rango (r=-0,90;
p<0,0001), y un mayor tiempo por debajo del objetivo (r=-0,47; p<0,0001). Por el contrario,
valores elevados de glucosa promedio se correlacionan con un mayor porcentaje del tiempo

por encima del objetivo (r=0,97; p<0,0001).

No se observa una correlacion significativa entre los valores de glucosa promedio y la

variabilidad glucémica (r=0,02; p=0,76).

Si dividimos en dos grupos a los pacientes en funcién de los valores de glucosa promedio,
<153 mg/dL (n=65) 0 >153 mg/dL (n=98), siendo 153 mg/dL el equivalente a una GMI de
7, observamos que existe una diferencia significativa (p<0,0001) entre los tiempos que

permanece cada grupo en los diferentes valores de glucosa. (Figura 9)

100%

90% 17%

80%

70% 55,50%
60%

50% 69,50%

40%
30%

20% 43%

0%

Glucosa promedio <153 mg/dL Glucosa promedio >153 mg/dL

B Tiempo por debajo del objetivo Tiempo en rango Tiempo por encima del objetivo

Figura 9. Representacion del tiempo respecto al objetivo en los pacientes que presentan una

glucosa promedio <153 mg/dL y en aquellos con un valor superior (p<0,0001)
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6.2 Descripcion de los pacientes con DM1 incluidos en el periodo del estudio

Del total de 163 pacientes con descarga de datos, se incluyeron en el estudio (n=65), dentro
de los cuales encontramos 39 hombres (60%) y 26 mujeres (40%) con unos valores promedio
de HbAlc de (7,93 + 1%) y (7,87 = 0,9%) respectivamente (p=0,83). La edad media es de
42,44 + 13,16 afios con una mediana de tiempo de evolucién de la diabetes de 19 afios (rango
14,16).

En total, 18 de los pacientes (27,7%) han desarrollado algin tipo de complicacion
(retinopatia, nefropatia o neuropatia). La mediana del tiempo de evolucion de la diabetes en
los pacientes que presentan algun tipo de complicacién es de 30 afios (rango 24,39), y de 15
afios (12,21) en aquellos pacientes sin complicaciones (p<0,0001). Si analizamos este tiempo
en funcion del tipo de complicaciones observamos un tiempo mediana de 24 afios (rango
19,30) en aquellos pacientes que presentan nefropatia, 31 afios (rango 28,44) en retinopatia,
y 34,5 afos (rango 29,45) en la neuropatia (Figura 10). La correlacién entre los niveles de
HbA1c al inicio y la presencia o ausencia de complicaciones no fue significativa (p=0,23).

Tabla 8. Caracteristicas de los pacientes

Numero de pacientes 65

Edad (afos) 42,44 + 13,16
Sexo (hombre/mujer) 39/26 (60%/40%)
Tiempo de evolucion de la diabetes (afios) 19 (14, 26)
Tiempo de evolucion con FreeStyle (meses) 16 (10, 18)
Numero de escaneos al dia 8 (5, 11)

Numero de pacientes con retinopatia 11 (16,9%)
NUmero de pacientes con neuropatia 6 (9,2%)

Numero de pacientes con nefropatia 7 (10,7%)

Dosis de insulina diaria (Ul/kg al dia) 0,62 (0.5, 0.75)
IMC 24,34 (22.28, 26.99)
HbALc (%) antes del FreeStyle Libre 79+1

Los datos estan representados con la media = la desviacion estandar (SD) o mediana

(p.25,p75) IMC: Indice de masa corporal
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Nefropatia; 6
TED: 24 afios

Retinopatia ; 11
TED: 31 afios

Sin complicaciones ; 47
TED: 15 afios

Figura 10. Representacion del nimero de pacientes que desarrollan complicaciones y

TED: Tiempo de evolucion de la diabetes.

Respecto a los datos descargados de la plataforma LibreView podemos clasificarlos en dos
grupos en funcion de la fecha de descarga: 90 dias antes de la recogida de datos o 15 dias

antes de la recogida de datos. (Tabla 9)

Tabla 9. Datos descargados de la plataforma LibreView

90 dias antes 15 dias antes P
Tiempo con el sensor activo (%) 94 (83,99) 94 (86,97) 0,93
GMI (%) 7,03+0,61 740,67 0,65
TIR (%) 59 (54,68) 62,94 + 16,19 0,011
Variabilidad (%) 3885+7,14 37,62+745 0,009
Tiempo por debajo del objetivo (%) 6 (3,9) 5(2,9) 0,59

Los datos estan representados con la media £ la desviacion estandar (SD) o mediana
(p25,p75) GM:I Indicador de gestion de la glucosa, TIR: tiempo en rango
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Al comparar los datos descargados de la plataforma LibreView 90 o 15 dias antes de finalizar
el estudio, observamos una mejoria significativa en el TIR con un aumento del 61% al
62,94% (p=0,011) y una disminucion de la variabilidad glucémica de un 38,85% a un
37,62% (p=0,009). Sin embargo, en el resto de las variables; GMI, tiempo con el sensor

activo y tiempo por debajo del objetivo, no presentan diferencias significativas.

En ambos grupos existe una correlacién entre el tiempo con el sensor activo respecto a los
valores de GMI (r=-0,26; p=0,035), y respecto al TIR (r=0,37; p=0,002). También
observamos una fuerte correlacion entre el tiempo por debajo del objetivo y la variabilidad
glucémica (r=0,74) y (r=0,73), 90 y 15 dias antes respectivamente (p<0,0001).

< r=0,74; p<0,0001
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TIEMPO POR DEBAJO DEL OBJETIVO

Figura 11. Diagrama de dispersion con el valor del tiempo por debajo del objetivo en el eje

Xy la variabilidad glucémica en el eje Y.
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Figura 12. Representacion de los tiempos promedios 90 y 15 dias previos a la descarga

6.2.1 Influencia del sistema de monitorizacién FreeStyle en la HbAlc

Uno de los principales resultados, es el cambio en los valores promedios de HbAlc
registrados en las ultimas analiticas disponibles de cada paciente hasta marzo de 2021, a la
que denominaremos HbAlc de control, respecto a los valores iniciales previos a la
implantacion del sistema de MCG o HbA1c de inicio. (Tabla 10)

Tabla 10. Valores de HbAlc previos a la MCG vy al finalizar el estudio

HbA1c de inicio (%) 791+1
HbA1c de control (%) 7,19+0,81
Diferencia promedio (%) 0,71 £0,09 p <0,001

Los datos estan representados con la media + la desviacion estandar (SD) y en el caso de la

diferencia promedio con la media + error estandar (EE)

La diferencia promedio entre ambos valores es 0,71 = 0,09 con un intervalo de confianza
(IC) al 95% entre (0,51 — 0,91). Para comparar ambos valores realizamos la prueba T de
student para datos apareados con un resultado del estadistico T de 7,18 con 64 grados de
libertad. El valor critico de t queda comprendido en el intervalo entre -1,99 y 1,99, en el cual

se aceptaria la hipotesis nula. (Tabla 11).
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Tabla 11. Prueba T de Student para datos apareados

Tamarfio muestral (n) 65

Media 0,71

Error estandar 0,09
Intervalo de confianza al 95% de confianza (0,51 -0,91)
Estadistico T 7,18
Grados de libertad (gl) 64

Valor critico de T (dos colas) 1,99

Anélisis estadistico de la prueba T de student con un valor T de 7,18 y 64 gl.

6.2.1.1 Influencia del sistema de monitorizacion FreeStyle en los pacientes con
HbA1c inicial > 8%

Tras analizar la diferencia promedia entre la HbAlc pre y post FreeStyle se seleccionan 28
casos (n=28) que corresponden a aquellos pacientes con valores iniciales de HbAlc > 8%

para valorar la diferencia promedio entre los valores de HbA1lc pre y post FreeStyle.

Tabla 12. Valores de HbAlc previos a la MCG vy al finalizar el estudio en pacientes
con HbA1c>8%

HbA1c de inicio (%) 8,8 + 0,69
HbA1c de control (%) 7,7+0,79
Diferencia promedio (%) 1,13+0,17 p < 0,05

Los datos estan representados con la media + la desviacion estandar (SD) y en el caso de
la diferencia promedio con la media + error estandar (EE)

La diferencia promedio entre ambos valores es de 1,13 + 0,17 con un IC al 95% entre (0,76-
1,49). Al realizar la prueba T de student para datos apareados obtenemos como estadistico
T un valor de 6,39 con 27 gl. En este caso para una p=0,05y 27 gl el valor critico de T se
encuentra entre el intervalo -1,7y 1,7.
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Valores de HbA ¢ de todos los Pacientes con HbAlc al incio >8%

pacientes (n=65) (n=28)
11% . 11%
10% . 10%
9% 9%
8% - 8%
7% 7%
6% 6%
5% o 5%
4% 4%
1 1

B HbA1c inicio Il HbAlc control

Figura 13. Diagrama de cajas de los valores de HbAlc pre y post FreeStyle en (n=65) y
(n=28) que corresponde a aquellos sujetos con valores de HbAlc iniciales >8%.

6.2.1.2 Correlacion entre los valores de HbAlc al inicio y la diferencia respecto

a los valores de HbA1c de control

Aquellos pacientes que presentan una cifra de HbAlc mas elevada antes de iniciar la MCG,
obtienen una mayor disminucién de la misma al final del estudio (r=0,64; p<0,001).
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Figura 14. Diagrama de dispersién con el valor de HbAlc al inicio en el eje Y y la diferencia
de la HbA1c de control respecto a la HbAlc de inicio en el eje X.

40



6.2.2 Correlacion entre la cantidad de escaneos al dia respecto a la GMI, el
TIR y la variabilidad glucémica.

Se valord, si con un mayor numero de escaneos se obtenia un mejor control valorado
mediante las cifras de GMI, para lo que realizamos el coeficiente de Pearson entre ambas

variables con los siguientes resultados (r=-0,19; p-valor=0,123).
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Figura 15. Diagrama de dispersion con el valor de la GMI en el eje X y el nimero de

escaneos en el eje Y.
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Por otro lado, se analiz6 la correlacion entre nimero de escaneos y el TIR (comprende
valores de glucosa entre 70-180 mg/dl) (r= 0,23; p-valor= 0,05), y con la variabilidad
glucémica (r=-0,30; p=0,0138).
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Figura 16. Diagrama de dispersién con el nimero de escaneos en el eje X y el TIR en el eje
Y.
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Figura 17. Diagrama de dispersion con el nimero de escaneos en el eje X y la variabilidad

glucémicaenel eje Y.

42



Tabla 13. Valores promedios de GMI, TIR y VG en funcién del nimero de escaneos

NuUmero de escaneos Numero de casos GMI
<5 10 7,3%
5-9 32 7,1%
10-14 14 6,5%
15-19 4 6,9%
>20 5 7%

TIR
56%
62%
65%
64%
72%

VG

37%
39 %
35%
36%
30%

GMI: Indicador de gestion de la glucosa, TIR: Tiempo en rango, VG: Variabilidad

glucémica

Al dividir a los pacientes en dos grupos, aquellos con <10 lecturas/dia (n=42), y aquellos

con >10 lecturas/dia (n=23) observamos que la diferencia entre los valores GMI no es

significativa (p=0,16), con unos valores promedios de GMI en el primer grupo de 7,16% y

en el segundo grupo de 6,75%. En el caso del TIR y la VG, esta diferencia si es significativa

(p=0,007) y (p=0,0195) respectivamente, con una media del 60,88% en el primer grupo y un

66,70% en el segundo para los valores de TIR, y una variabilidad glucémica media del 39%

en el primer grupo y del 35% en el segundo.

Tabla 14. Valores promedios de GMI, TIR y VG en funcién del nimero de escaneos

Numero de lecturas <10 lecturas al dia >10 lecturas al dia
GMI (%) 7,16 6,75
TIR (%) 60,88 66,70
VG (%) 39 35

Y
0,16
0,007

0,0195

GMI: Indicador de gestion de la glucosa, TIR: Tiempo en rango, VG: Variabilidad

glucémica
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6.2.3 Correlacion entre la HbAlc y la GMI obtenidas en consulta

La correlacion entre HbAlc y GMI se analizé utilizando los valores disponibles de HbAlc
realizada inmediatamente antes de la consulta y la GMI descargada de la plataforma
LibreView los 90 dias previos. Realizamos el coeficiente de variacion de Pearson con un
resultado de 0,84 y un p-valor <0,0001.
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Figura 18. Diagrama de dispersidn con el valor de la HbA1lc de control en el eje X y la GMI

eneleje.

Si dividimos a los pacientes en dos grupos en funcion de los valores de HbAlc control <7,9%
(n=52) o >7,9% (n=13) observamos mediante la prueba T de student para datos
independientes que existe una diferencia significativa entre los valores de GMI de ambos
grupos (p<0,0001).

La correlacion entre ambas variables se ve influida por los niveles de HbAlc control, de

forma que, aquellos pacientes con Hbalc control <7,9% presentaban una correlacion de
(r=0,72; p<0,0001) mientras que esta correlacion aumentaba para valores iguales o superior
al 7,9% (r=0,84; p=0,0006).
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6.2.3.1 Influencia de la variabilidad glucémica en la correlacion HbAlc-GMI

Posteriormente, realizamos la diferencia entre la HbAlc control y la GMI para valorar la
correlacion respecto a la variabilidad glucémica. Al realizar el coeficiente de Pearson entre

la diferencia y la variabilidad obtenemos un resultado de -0,06 con un p-valor de 0,61.
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Figura 19. Diagrama de dispersion con el valor de la variabilidad glucémica en el eje X y
la diferencia entre HbAlc de control y la GMI en eje Y.
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7. DISCUSION

Los resultados de nuestro estudio, al igual que la mayoria de estudios observacionales
realizados en la practica clinica, (36) (37) (38) han demostrado que la monitorizacion de la
glucosa tipo flash permite un mejor control glucémico de los diabéticos tipo 1, con una
reduccidn significativa en las cifras de HbA1c. Se ha descrito, que esta reduccion es superior

durante los 3 primeros meses, y se estabiliza posteriormente. (39)

Tras el inicio de la MF, los niveles de HbA1c disminuyeron un 0,71% respecto a los valores
iniciales, esta diferencia se vio acentuada (1,13%), en aquellos pacientes que partian con
valores iniciales de HbAlc >8%. Por lo tanto, en nuestro medio, los pacientes que mas se
benefician del sistema de control de MF son aquellos que presentan niveles de HbAlc mas

elevados.

El estudio DIAMOND (40), un ensayo controlado aleatorizado de dos brazos en el cual el
primer grupo del estudio (n=105) sigui6é un control mediante MCG durante 24 semanas,
mientras que el segundo grupo (n=53) realiz6 un control convencional mediante AAGC,
confirmd que los pacientes que mas se beneficiaban del sistema de MCG eran aquellos con

cifras mas elevadas de HbAlc.

Se observo, que efectivamente aquellos pacientes con HbA1c>9,5% obtuvieron una mayor
mejoria a las 12 y 24 semanas, con una reduccion media del 1,4% de forma estadisticamente
significativa, sin embargo, esta mejoria no se observo en el grupo control y, por tanto, el

efecto no se podia atribuir a la inscripcion en el estudio. (41)

Para lograr esta mejora, es importante insistir a los pacientes, que realicen un uso constante
del sistema de MF, con un minimo de aproximadamente 7 lecturas al dia, y siempre teniendo
en cuenta que para archivar los datos no deben pasar méas de 8 horas entre cada lectura. Se
ha observado, que los pacientes que realizaron 10 o més lecturas al dia lograron un mejor
control metabdlico, de manera significativa, con un mayor tiempo en rango y una menor

variabilidad glucémica.

A pesar de que no observamos una correlacion entre el nimero de escaneos Yy las cifras de
GMI, probablemente por tratarse de un estudio piloto, si ha quedado demostrada dicha

correlacion en diversos estudios. (24) Tras analizar los datos de glucosa y el nimero de
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escaneos de 22.949 esparioles usuarios del sistema FreeStyle Libre, aquellos pacientes con
menor numero de escaneos (3,9/dia), presentaban cifras de GMI superiores (media 8%),
respecto a aquellos con mayor nimero de lecturas (39,6/dia) donde las GMI resultaron

significativamente inferiores, (media 6,9%) (p<0,001).

Hasta ahora, se usaba la HbAlc como pardmetro de referencia para valorar el riesgo de
desarrollar complicaciones derivadas de la diabetes, ya que se ha demostrado una estrecha
relacién entre ambas variables (42). Bolotskaya LL et al. (43), sigui6 a 187 nifios con reciente
diagndstico de DM1 de manera prospectiva durante 20 afios. Estos pacientes se sometieron
a chequeos regulares de HbAlc (2-4 veces al afio), pruebas bioquimicas de sangre y
albuminuria (1 vez al afio) y examen oftalmologico (2 veces al afio), en total 155 pacientes
completaron el estudio de seguimiento de los cuales 86 (55,5%) de ellos desarrollaron

complicaciones microvasculares.

El nivel de HbAlc al inicio de la enfermedad fue mayor en aquellos pacientes que
posteriormente desarrollaron complicaciones (10,2 £+ 0,6%) respecto a aquellos pacientes
que no desarrollaron complicaciones (8,5 £ 0,2%) (p=0,003). En los ultimos 5 afios del
seguimiento el nivel de HbA1c entre los grupos no fue estadisticamente significativo, (7,8 +
0,3%) en los pacientes con complicaciones y (7,4 = 0,6%) en los pacientes sin

complicaciones.

A pesar de esta mejora en los niveles de HbAlc las complicaciones progresaron hacia etapas
mas severas, lo que nos sugiere un efecto negativo de la memoria metabolica y nos demuestra
la importancia de mantener niveles estables de HbAlc desde la aparicion de la enfermedad

para prevenir el desarrollo de complicaciones microvasculares.

Se ha propuesto que la etiologia de este efecto de “memoria metabdlica” reside en la
epigenética, ya que se ha demostrado que aquellos pacientes con valores elevados de HbAlc
al diagnostico presentaban a su vez una mayor metilacion del ADN (ADNme). (44) Los
cambios en el ADNme generan una alteracidn tanto de células sanguineas como de células
mieloides (monocitos y macrofagos), estas células son bien conocidas por promover la
inflamacion, se infiltran y se acumulan en tejidos diana durante la diabetes y estan

involucradas en la mayoria de las complicaciones diabéticas.
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La HbAlc es una métrica importante, sin embargo, puede ser insuficiente para guiar una
terapia 6ptima en los pacientes con insulina, ya que no revela la extension o el momento en
el que se producen los episodios de hipoglucemia, hiperglucemia o la presencia de los
patrones de variabilidad, de manera que, pacientes con el mismo valor de HbAlc, pero con

diferentes tiempos de hipoglucemia se beneficiarian de planes terapéuticos diferentes.

Gracias a la MF, podemos valorar el riesgo de complicaciones, no solo mediante los valores
de HbAlc, sino también mediante la GMI, VG o TIR. Para facilitar un manejo seguro de la
diabetes es importante conocer la correlacion entre los valores de HbAlc y GMI. Al igual
que en la literatura disponible hasta la fecha (45), se ha observado en nuestro estudio, una
fuerte correlacion entre ambas variables, permitiéndonos fijar los objetivos en funcion de la
GMI en vez de la HbAlc. Esto nos permitira evitar extracciones sanguineas previas a la
visita médica en las consultas intermedias, con el ahorro de venopuncidn, peticion de cita
para extraccion y ahorro de tiempo empleado para su realizacion tanto por paciente
(desplazamiento, permiso laboral...) como por personal. En caso de discordancia se tendran
que analizar los valores de HbAlc, variabilidad glucémica, tiempo en rango y GMI, y asi

proponer un plan de manejo de la diabetes mas personalizado.

La correlacion entre GMI y HbAlc, esta parcialmente mediada por la variabilidad glucémica
(46), de forma que niveles mas elevados de variabilidad glucémica alteran la relacion GMI-
HbAlc, este efecto es mayor cuanto mayores son los niveles de HbAlc y se ve atenuado
cuando el paciente presenta cifras cercanas a las del control 7%. (47) Sin embargo, nuestro
estudio no ha podido demostrar una correlacion estadisticamente significativa entre la

variabilidad glucémica y la correlacion HbAlc-GMI.

Posiblemente la variabilidad glucémica es uno de los parametros mas importantes que aporta
la MF. Se ha observado, que valores elevados de variabilidad glucémica pueden suponer un
mayor perjuicio en la funcion endotelial, que una hiperglucemia estable. Este efecto es
debido a que la variabilidad glucémica se asocia a una mayor produccion de radicales de
oxigeno (ROS), los cuales, junto a la hiperglucemia mantenida, ocasionan una disminucion
de la actividad de los sistemas de defensa antioxidantes, generando a su vez una mayor

incidencia de complicaciones. (48)
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Por ultimo, el TIR, ademas de permitirnos valorar el control metabdlico, también se ha visto
relacionado con el riesgo de desarrollar complicaciones. Tras revisar 18 articulos en un
metaanalisis, se observé una fuerte correlacion inversa entre TIR y HbAlc (r=-0,84)
permitiendo la transicion a TIR como parametro de eleccién para determinar el riesgo de
complicaciones y evaluar el control glucémico. (49) Las recomendaciones actuales
establecen un objetivo de tiempo en rango (70-180 mg/dL) superior al 70% para la mayoria
de los pacientes, sin embargo, en aquellos con alto riesgo de hipoglucemia el TIR objetivo

es superior al 50% para tratar de evitar eventos de hipoglucemia. (50)

Como parametros extra, los pacientes pueden incluir en la plataforma LibreView, las dosis
de insulina y la cantidad de carbohidratos ingeridos a lo largo del dia, permitiendo a los
sanitarios orientar la actitud terapéutica. Estudios previos han reportado un cambio
significativo de estas variables, tras 12 semanas de MF, la dosis de insulina diaria se vio
aumentada de 0,71 Ul/kg a 0,81 Ul/kg (p<0,0001) lo que indica una correcciéon del
tratamiento tras la incorporacién de la MF, a su vez, también disminuyeron los eventos de
hipoglucemias de 7,12 eventos/mes a 4,42 eventos/mes (p=0,001) a pesar del aumento en la
dosis de insulina. Por otro lado, la ingesta de carbohidratos disminuy6 de 214 gr a 182 gr a
las 12 semanas (p<0,0001). (51)

Una revision bibliografica indica que la tasa de episodios de hipoglucemia grave en la
mayoria de los pacientes con DM1, es de aproximadamente un episodio al afio, (52)
generando una barrera importante para un manejo 6ptimo de la diabetes. Entre las posibles
secuelas de una hipoglucemia grave se incluyen; un mayor riesgo de demencia (53), caidas
relacionadas con fracturas (54) y eventos cardiovasculares, con un mayor riesgo de
mortalidad (55). Gracias a la MCG se ha conseguido un mejor control de las cifras de HbAlc

sin aumentar los episodios de hipoglucemia. (56)

El sistema FreeStyle, ademas de reducir los eventos de hipoglucemia, se ha visto asociado a
una reduccion significativa de los ingresos hospitalario debidos a cetoacidosis e
hiperglucemia, especialmente en personas con bajo autocontrol de la glucosa (57). El estudio
RELIEF, es el estudio mas grande acerca del impacto del sistema FreeStyle en las tasas de
hospitalizacidn por cetoacidosis diabética, una condicion potencialmente mortal, prevenible
mediante un estrecho control de la glucemia. Tras iniciar el sistema FreeStyle Libre, las tasas

de cetoacidosis se redujeron en un 52% en pacientes con DM1. (58)
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A pesar del coste anual de los sensores, que es superior al de las tiras reactivas de glucosa,
al analizar los costes derivados de estas complicaciones, observamos que la introduccion del
sistema de MCG, podria suponer un ahorro de aproximadamente entre 7 y 10 millones de

euros al afio (59).

Las plataformas, ademas de almacenar los datos y aportar un visén general y del control
metabolico, permiten a los sanitarios acceder a estos datos sin necesidad de que el paciente
acuda a consulta que, en ciertas ocasiones, como la actual pandemia COVID19, podria

suponer la diferencia entre un buen control o no del paciente diabético.

Recientemente, se realizd un estudio en China, (60) que valoraba si la inclusion de
plataformas que permiten un contacto directo con los sanitarios suponia una mejora adicional
a la simple monitorizacién Flash. Para ello se distribuyeron a los pacientes en tres grupos de
forma aleatorizada, de manera que el grupo A, sigui6é un control mediante autopunciones
digitales, el grupo B, mediante MF, y el grupo C, ademés de la MF, tenia acceso a una
plataforma denomina WeChat, la cual permitia compartir estadisticas y graficas con los

sanitarios.

A los 6 meses los resultados mostraron que la HbAlc en el grupo A no sufrié cambios de
manera significativa, mientras que el grupo B habia disminuido ligeramente de 7,43% a
7,22% (p=0,04), sin embargo, el grupo C fue el que obtuvo una mayor diferencia, con una
disminucion de 7,78% a 7,26% (p<0,001). A pesar de que la plataforma que utilizaron no
fue la misma que en nuestro estudio (LibreView), observamos que la inclusion de esta
tecnologia junto a la MF permite un control ain mayor que la MF en solitario. Sin embargo,
la edad media de estos pacientes era de 13 afios y dada la propension de los adolescentes por
un mejor uso de la tecnologia no se puede extrapolar estos resultados a pacientes de edad
mas avanzada, y lo idoneo resultaria introducir estas tecnologias al diagnéstico de la

enfermedad con la adecuada educacién diabetoldgica.

Para valorar la correlacion entre HbAlc y GMI es importante seleccionar los valores de GMI
obtenidos de la plataforma LibreView 90 dias antes, ya que las cifras de HbAlc reflejan los
niveles de glucosa de los Gltimos 3 meses, sin embargo, para valorar el control glucémico,
se pueden usar indistintamente los datos de 90 o 15 dias previos. Existen situaciones como
pueden ser; cifras de alta variabilidad glucémica o cambios clinicos en la salud del paciente,

gue puedan descontrolar los niveles de glucosa y, por lo tanto, seria recomendable usar
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ambas. Con un control asistencial, ya sea presencial o telefonico se ha observado una mejora
significativa en algunos parametros como son; la variabilidad glucémica y el TIR en los 15

previos respecto a los 90 dias anteriores.

Si analizamos otros estudios con mayor tamafio muestral (61), observamos cifras de control
similares a las obtenidas en los pacientes de nuestro estudio, los cuales presentaron valores

de GMI y VG ligeramente inferiores.

Tabla 15. Comparacién de variables respecto a valores de Espafia y a nivel Mundial

Indicador de gestion de la glucosa Variabilidad glucémica

N° de H. Ribera Espafia Mundial H. Ribera Espafia  Mundial
escaneos  (n=163) (n=2296) (n=68337) (n=163) (n=2296) (n=68337)
5 7,35 7,9 7,9 37,76 42 39

10 7,2 7,5 7,6 36,49 42 39

15 6,9 7,3 7,3 35,64 40 38

20 6,8 7,2 7,1 37,68 39 37

25 7,6 7,2 7 31,2 38 36

30 7 7,1 7 33,6 38 35

Se ha demostrado que la MF también mejora el control en DM2 independientemente de
seguir un tratamiento con insulina 0 no. (62) Aunque inicialmente, esta tecnologia solo
estaba financiada para DM1, también podria suponer un beneficio en los DM2, que suponen
el mayor porcentaje de diabéticos, actualmente se ha iniciado la financiacion en casos

seleccionados de pacientes con pauta intensiva de insulina.

Los efectos adversos més frecuentemente observados, entre los usuarios del sistema de
monitorizacion flash, son el picor y la irritacion de la piel en el lugar de colocacion del
sensor, también se han reportado algunos casos de dermatitis alérgica severa debida al
acrilato isobornilo contenido en la parte adhesiva del sensor (63). Sin embargo, a pesar de

estos efectos, la mayoria de los pacientes refieren una mejor calidad de vida.

A pesar de que existen varias limitaciones en este estudio como son; un pequefio tamafio
muestral, sin aleatorizacion, sin grupo control, y la inclusién de un solo centro de estudio,

ofrece una valiosa informacion de datos acerca del sistema de MF y de la mejoria observada
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en pacientes con DM1 en nuestro medio, ademas de confirmar, que los valores de HbAlc

son insuficientes para obtener un buen control metabdlico.
8. CONCLUSION

La monitorizacion de la glucosa flash en adultos con DM1, permite un mejor control
metabolico, con una disminucion significativa en las cifras de HbAlc. Los pacientes que

mas se benefician son aquellos con cifras de HbA1c>8%.

La MF junto al control asistencial, disminuye de manera significativa las cifras de
variabilidad glucémica a la vez que aumentan los valores de TIR, especialmente en aquellos
pacientes que realizan un minimo de 10 lecturas al dia. La reduccion del tiempo por debajo
del objetivo no resulta significativa.

Existe una fuerte correlacién entre la HbAlc y la GMI, por lo que la GMI puede sustituir a
la determinacion de HbAlc en sangre y evitar la venopuncion en visitas de control
intermedio. Sin embargo, no se ha podido demostrar que esta correlacion se vea influida por

la variabilidad glucémica.

No existen diferencias significativas entre la GMI de los 15 y 90 dias previos a la consulta,
por lo que pueden usarse ambas indistintamente. Sin embargo, es significativamente menor
la variabilidad y mayor el TIR los 15 dias antes de la consulta, por lo que la proximidad a

esta podria considerarse motivadora.

Como los valores de HbAlc parecen ser insuficientes para el control éptimo de la glucosa,
se propone utilizar de rutina pardmetros adicionales como la GMI, el TIR y la variabilidad
glucémica para establecer los objetivos individualizados, potenciando el nimero de lecturas
y los cambios sobre el tratamiento insulinico. Para ello, la incorporacion de la plataforma

Libreview en las consultas presenciales y no presenciales resulta fundamental.
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10. ANEXOS

10.1 ANEXO I: Instruccion de la direccion General de Farmacia y productos
sanitarios y de la Direccion General de Asistencia sobre el sistema de

monitorizacion de glucosa mediante sensores tipo Flash en adultos con DM 1

:  GENERALTAT WALENCIANA

% GEMERALITAT T agiitre Chanaral !
WALEMNCIAMA
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by il bl o A g e

B4 JWSES

INSTRUCCION DE LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS
SANITARIOS ¥ DE LA DIRECCION GENERAL DE ASISTENGCIA SAMITARLA POR
LA QUE SE ACTUALIZA LA INSTRUCCION DE FECHA 4 DE DICIEMBRE DE 2017,
DE AMBAS DIRECCIONES GEMERALES. & FiN DE IMELUIR LO ESTABLECIDD
EM LA RESDLUCION DE 26 DE ABRIL DE 3018, DE L& MRECCION GENERAL DE
CARTERA BASICA DE SERVICIHOS DEL SISTEMA NACIDMAL DE SALUD Y
FARMACIA S0OBRE EL SISTEMA DE MONITORIZACION DE GLUSOSA
MEDIANTE SENSORES TIPO FLASH EN ADULTOS,

;{ Mediante Resaluciin de la Secretaria Autonémica de Salud Pdbilca v del Sisterma
. Saritaric Pilbkco de facha 4 da diclembre de 2017, @8 aulorsd of suminisito an
|] nussira Comunidad Autdroma, de los sistemas da monitonizackn flaah de glucosa a

lok paciantas, nifas ¥ nifios, mayores de 4 afios y jdsanes menores de 18 afos, con
diabedes malitus tipo 1. Postericemards ks Rmhmnﬂ!ﬂdam-ﬁ:im!-dl la
Direccidn Gemarsl de Cariera Bésics de Servicios dal Sisterna Nacongl de Salud v
Farmacia, debarming @ someSmiento del silera de monlorzacién de ghlucosa
mediante sersonss (§po fiash) a esfudic de monBorzacin ¥ establacid sus requisiios

#” especificos. Por allo, para adaplar nuesio marce legal a ko establecids an la
Resclucon de 28 de abrl de 218, da 3 Dirsccldn General de Carlers Bisica de
Sordcis del Sistema Macional de Salud v Fermacia, por la gue s8 hace plblico &
acuerdo de la Comiskdn ce presieciones, ssegueemients y fnanciaciin de & de
mvaaimiong da 2018 v 28 de marzn de 201%, scbhre of sisterma da monlorizactn de
plucnsa madanta sensonas | Hpe fiash) an adules &n la cafera comin da servicics del
Sislerna Macional de Salud, s por lo qua se modifice |a desoripolin del subphagrama
primera dal araxs | SUFAR, satablecidd en la Reschucin de la Secretarla Autondmica
da fecha 30 de noviembre da 2011, que Ausorze & suministiino de los sisbemas de
manitorizaciin Nash de glucoea y modifica la descripeidn del subprograma primans dal
anexs | SUFAR.
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A Bin de instrumentalizar ¥ dae cumplimiento @ lo establecido en o punio andarior, es
par b que Be ariban las sguieres

INSTRUCCIONES

PRIMERA. PRESCRIPCION

Lai prascripeidn de los ssbemss de monilofizacin Nash de glucosa (MFG) sa efedtuars
par &l o la especilista de endocrinalogla o pediatria de las Unidedes de Diabeles a los
padentes. niftes y nifice, mayores da 4 afios y jdvenes menores da 18 afcs, con
diabales meliius tipe 1,no iMermampiendo & prestacién de los miemes, cuando astas
perfaonas cumplan be 18 afos. Asi mismo, so podnk prescribic B las personas. aollias
won dabetes mellhs ipo 1 que reguaEn berapia inbnsiva con insulina [mdkiples
deosis diarias o con bomba ca insuling) y requlersn &l menos B controhes d8 Glucsmis al
dia. pereneciantas a los grupos de prioneecidn que ocumplan los orberces  de
irdicackin astebieckdos por al Mingtano de Saredad, Consurnp ¥ Benestar Sooial

En tocos los cases, a8 recomienda ks evaluacitn de la eficacia de esta tecnologia por
al endecrindlogo, endocindloga, pediatra, educador o educadora da disbates,

SEGUNDA, INDICACION

En &l mamco definido y tras un estudio de evalusciin de los sisbemes de monilorizacidn
fiash de glucosa, desde s Secreters Adondmica 8 nelanca de la Oficna del Plan de
Diabeles o ostablecon los gritedos de indcacdn de dicho sisbema, que son los
SpLEnEE:

« [habelea mellifus lipo 1 con edad mayor a 4 afios ¥ menor @ 18 afos, una
weE alcanzads asla adad podran conSinuar con la prestacidn
« Pamanas sdulfss con dabeles malitus fipo 1 qua requieren mdliples desia
o insuling v al mangs & confrobas de glucemia al dia, pefensciantes a jog
iguisnies caleclivos de priorzacidn:
1, Pacienles con distapatidad visual o limtacones funcionales graves qua
les imposiplita mealezar puncicnaes dgfales o con iraslomes fundonakes
cognilivos que hes impida axpresar la sfuacidn de hipogluoemia,

Fligaor Masod. 5 - S5090 Vialinoka - Tal B 908 (00 Fac b6l (68 N
Muhﬂ.ﬁﬂ
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2. Pacanbss gue sufran hipoglucemias de repedicin, entendiande por tales,
b gpue B8 producen ol menos 4 veces por semara o ouando angan un
10% da los valones de las lecturas dal glucimalm por detajo da TOmgid
fras realizar un promedia de & confroles de glucemia caplar al dia.

3. Pacianbes ambarazedss, && como ks que planifiguan un embaraeo
natural o medianie reproduccdn asistida,

La indicacién para nifas y nifos (da 4 a 17 afos de edad) y para paciesies con
irasiomos funciorales cognitivos, esta limilada a la  supendsién por unda cuidadion's
que tenga por o manas 16 anos de edad. Efal cuidsdon'a e mesporeable de controlar
o ayudar @l nific'a o pemonas con dversidad funcionad cognitiva & ulilizar ol Sklams
Flash de moniiorizackdn de glucoss FreaStyle Libre y tambidn de interpretar o ayudar
al rifiaia a inlerpretar los lecturas del FreeStyle Libre, B sisleme sstd disefiado pars
uiiizarss an lugar de |88 prusbas de glucosa en sangre pera o autogesidn de
diabedes, salvo on los casos especificos indicadios a conlinuacidn. En las
cingunslancias siguisnbas, sa debard uliizar un medidor de glucosa en sangre para
comprraar |as lecturas de ghucose actuales obfenidas com el sensor del Sislama Flash
da manibizacisn de Gucosa FreeShde Libra:
+ Durarie s perfodos ean gue los nivales de glucosa ssién cambiando
ripdameants, los niveles de glucosa imersticial medides por e Senaor y
nalificacas como Aciuales podrisn no relegsr aeactamends los niveles de
glucosa en sangre. Cuando los nivelas de glucesa esién bajanda rapidamends,
pusde que kas lclras da glucosa del sanaor ssan mis akas que os niveles de
glucosa en sangre. A la inversa, cuanda los niveles de glucoes eslén sublanda
rApidamania, pusds gue las lssiuras de glucosa del sensar sean infanonesa log
riveders de glucosa en sangna,
- Para confirmar un estado de hipoglicemia actual o de hipogucemia iInminansa
ntificadas por 8l Sersor,
« Gi et sirbomas no concuerdan oon la lecturs ded Sistema Flesh da
monkorzecion de Gluoosa FreeShide Libre. Los sindomas que pusdan ser
debadas & glucosa bag o alla an la sangre no deben ignomrse

La indicacitn da MPG la realizard &l o la sspacialista de endocrinologia o pediairla de
las unidodes de diabadas,

Weser Wharah, 31 - 46000 Valbicda - Tl 961 O0H DO - P 67 SOH 1R
ey, SNl ES
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Tipo de Monitorizacidn Flash de Glucosa:

FreaStyle Libra (Abbolt). Actualments no exisie alro disposilive que cumpla con las
mismas funciones.

Requisitos para el uso de Monitorizacin Flash de Glucosa:

= Por parie del paclente:

Diagndstico de diabetes melitus tipo 1.
Edad mayor de 4 @hos v menor de 18 afos o mayores de 18 afos a los
que 86 les indict la prestacion antes de cumplir ests edad,

Edad mayor da 18 afios v unas de astas condiciones;

1. Discapacidad visual o lmitaciones funcionales graves que les
impasibiide reallzer punciones digitales o con trastornos funconales
coghilivog que les impida exprasar la siluacidn de hipoglucamia,

2, Hipoglucamies de repeticidn, anendiends por 18es, las que se
prodwcen al mends 4 veces par samana ¢ cuando lengan un 10% de
ks valores de las lecluras dal glucdmetro por dabajo de log Mmgidl
Iras realizar un promedio de § controles dé glucemia capilar al dia,

3, Embarazadas, asl como las que planfiguen un embarase rabural o
miadiants raproduceibn humana ssistide.

Mecesidad de 6 6 mis punciones para control de glucemia cagpilar,

Ausancia da contraindicaciones.

Corformidad sen & compramiso eragdulico.

- Por parte del sguipa:
- Equipe de dabetes coordinado por unfa sspecalisla en andacrinalogla o

pedialra can congdmisnios en monilcrizacin fash de glucosa,

. Educacdn deabeioldgics estructuracs para &l consaje y entrenamiantio an

maniorizacan flash de glucosa,

- Definicitn de objedivos esperedos con la terapa y saguimienio a eorlo

plazo.
Acceso ¥ descarga de datos al software | plataforme Informatics de geslidn
dir dedos del maonilor Nash,

Wisear Mascd, X - S50 Vaksnola - Tael, 361 978 000 Fax 887 323 78
AT L Ol
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- Parficipacién de alla fermacdutico’s de Atencidn Primarnia (FAP) de forma

priofilafa yio en casos excepoionalas, de la Unided Farmacdulica de
Facanies Extermos [UFPE) como parfe o equipo asisencial , an el
meceso al softwareiplataforma informdtica de geelitn de datos dal monilor
Nash.

- Paricip@ecdn de servicios centrales en le gestién de la informacidn

generada por &l saftware | plataforma informética de gestion de dafos del
menitor flash

Contraindicacionas para la Monitorizacién Flash de Glucosa:
Se consideran, an ganeral, contraindicaciones para la MFG:

1. Falla de predisposicion por pare dal pecienle s seguir ks
recomendaciones establecidas por su equipo de disbeles.

2 El sistema de mordorizaciin flash de glucosa FresSiyle Libre debe
ralirarse anbes de somatarse a un estudis de imdgenss por resananca
magnatica.

3. Alergia culineasevera.

Criterios de relicada del dispositive:

Mo s continuara indicando el sistema de monlorizacdn de glucosa mediania
sengones (Hpo flash) pof parke del endosintlogo cuande se produzca alguna de
esias circunsiancias:

-

El pacienie no uliliza &l sistame al menos el TO% dal ampo.

La tasa da ocurrencia de hipoglucemias graves yiu oiras complicaciones
praves, supanen |a tasa del afo previo &l inicio dal wso del disposilive.

Sa produzcan reaccionss cutdness asocisdas al adhesivo del senscr u
wiros afecios advarsos causados por el dispositvo,

El peciants sigus utilizands un mimeno de lims de glecemia capdar similar
&l que vania usandg antes de faciliada el sansce

A saliciud dal paciente,
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TERCERA. ENTREGA

El surinistra de los sisiemas de mondarizacién flash de glucosa (MFG) a paclentes,
con diabetes maliilus fpo 1 que cumplan los oriterios de indicacién establecides por ls
Congallera de Sanilal Universal | Salul Piblica, &e realizard a ravés de la figura da
elfla farmacéuticofa da Atencidn Primaria o g8 3 UFPE, gus caanding & procedimsento
da splcitud ¥ entrage del mataral, gue o poded dispensar &n al canlio de salsd o an
&l centro hospialanio.

CUARTA. COMPROMISD TERAFEUTICO ¥ DEVOLUCION DEL PRODUCTO

Ella paciente ¢ su mepressntanie debera firmar &l documaenio de compromiso
lerapéulicn que se adjunta en esla rsruesidn.

En relacsdn a la devoluciin de los MFG en aquelos cascs en gue ma =8 ulilicen o
rmuesire falios, la devolucion s efeciuars en el cening de salud comespondienta ¢ an
la UFPE ded centro hospitalania.

QUINTA. US0 DE LA PLATAFORMA LIBREVIEW

Prevamanie al registro de pacienies en la plataforma Libre\iaw, os y las pacentes o
sus representanties legales hebran de leer y fimar &l documente “Informacidn
relativa a los tratamientos do datos persomales derivados del uso dal sistermna
LibreVies", del cusl 8 entregard copla ¥ =& guardard olra copia en el servico de
documentacidn del cenlro sanilania,

SEXTA. APLICACION
La presants instrucaidn entrard en vigor a paric del 20 de junie de 2019,

Valencla, 19 de junio de 2019

EL DIRECTOR GENE IDE FARMALIA ¥ LA DIRECTORA GEMERAL DE ASISTENCIA

PRODU TARIOS ARIA
.-'"-;
Josa Mamusl ture Carda Meria Ampare Sarcla Layunla
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10.2 ANEXO I1I: Compromiso terapéutico por parte del paciente con DM 1 para el
uso del monitor flash de glucosa
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COMPROMISO TERAPEUTICO PARA EL USO DEL MONITOR FLASH
DE GLUCOSA

El sistema de monftorizacion flash de glucosa (MFG) mida la glecosa an &l liguida
interrsticial (el liquicdo que roden |as cilulas de los tejidos por debago de la pisl) y consta
di sensar, lector y scfbware para imepretacin y control de las glucemias, Permite la
lactura contirva de las diimas B horas cuando se pasa & lector (bhen el medidor o
telafono con la app).

El Sislema MFG esth indicade parg medic los riveles do glucosa en al liquido
irergticial @n personas (do 4 anos de edad o mas) con diabetes mallitus, incluidas las
mujeras gestantess,

El alama sk diserads para vblizacse an lugar de las prusbas 3o glucosa an sangra
para @ aviogesion de & diabates, savo en los casos espacificos indicados a
continuacian, an los que &5 necesann comprober kB glucoss en sangne:

#« Durimis los penodcs en gue los niveles de glucosa estén cambiando
rapidamente.

s Para confirmar hipoghucemia actusl o inminenbe.

» En ceso de sintomas de glucoss beja o alle gque no coinciden oon
raguliados dal MFG.

Las mediciones pusden hacense en cualquier momanto, sin necesidad de hacer una
puncign an @ dedo. Por lanto, con ese sistema s puede reducir considarablementa o
nameny g8 glucemas capilares necesano para o comrpl de la diabetes, B sistema
flash no debs sar wilzado por ningln paclamte sin pasar previama e par un pariodo
de educacion diabetokbgica estructurade, tanto da temas genarelas sobre la diabetes
camo especilica del sistama Mash.

Es muy imporanta gue comprenda qua & sisiema MFG &5 una hamamisnta de ayuda
para la gastidn de su disbetes, paro gua, pare que pueda obtenar al méximo beneficio,
ademas debe hacer wn buen uso de ls miama, por el debs compromatarse &

1. EMa pacents wo famila, cwmnde coresponda, raalizarin B fommacion e
adusaciin terapéutca astructurada correspondiania al sistarma MFG ¥ &i fuara
nacesant de lcs modules de educacian lerapéutica que detarming suw GquUipa.

2. Reallzar las facturas de glucosa al menos, una meda de B veces al dia v no
pasar mds de & horas entre ks medicionas.

3 Dessangar y hacer clurd de dales pedddicameante en la plataforma informatica
da gestian de dided dil /monitar Rash,

4. Registrar ka ingasta de carbohidraos, la insuling adrminisireda ¥ 18 actividad
fizica raalzada

5. Reallzer lps controdes da glucemia caplar segun las recomendaciones de su
Bquipa sanfano, gue previsiblamants sardn menos que amas ded wso dal MEG,

& Dwvolver los monitores &n caso de dejar de uvsaros o por fello en la funaiin,
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El monficr flash no se continuard dispansando cuanda:

1. Mo e= cumplan log compromizos arriba indicades,

2. Mo sigan las recomendaciones de su squipa lerapauta,
3, Mo acudsn a las consulias programades,
4

. La tasa da incidancia da hipoglucemias graves supare |a tasa del afio previa al inicio
diel uee del disposith (en asbe caso su equipo sanilano valorard olras opdones),

£ Se produzcan reacoiones cutdneas asoctadas al adhesive del sensar,
& A solicihud de ella pacienta,

Mombna y Apelidos:
SIP

Facha: Firea pacients | representanles:
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10.3 ANEXO I11: Informacion y consentimiento relativos a los tratamientos de datos
personales derivados del uso del sistema LibreView
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Inforrmacidn relativa a los tratamientos de datos personales derivadas del
uso del sistema LibreView

5| estd yoendo osta informacidn significa que usted voluntadaments ha solicitado ol
dispositiva de monitorizacian flash de gluoosa y el sistema LibreView da confarmidad
con la Ley 4172002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomis del pacienis
y de derechos y obligacionss &n maleria de informasitn y documaniacién clinica y ln Lay
12014, da 20 de dichmbre, de Salud de la Comunitat Valenclana,

El uso del sislema LibreView gue incluye los dispositivos de moniiofiEacidn nsquisr,
rnecesariaments, al tratamienlo de sus dalos persomales, meeogidos por &l clado sistema,
par ello I8 Conselleria dé Sanibe U niversad | Salul Publica la |nfoomsa:

LOUIEN ES RESPONSABLE DE RECOGER ¥ TRATAR SU INFORMACION PERSONAL?
El Aespansable dal fratamisnio es:

Con silberia i Sare Urivarsal i Salut Fulica fHospial o
Cwapariamsio

Direccion; Cala Micer Masod, 31, 33, 46010 Valencia

Tel: 551 92 80 00

La Consalléria s responsable del tratemiento de sus daios perscnabss, (ncluyendo los
datos rolativos a la salud, que son inlroducidos y regisirados an el gistema Libneies oon &l
fin de proporcionarks atencin médica. Todas l&s pregurias scbre sus dalos parsonales,
inGluyando &f relacidn oon & Bjencci de Bue denathas da BcoReD, eddillicACKN, JUPNEE0n o
l?ai;?;hm o cusfguiar ofre, dabarAn dirgirss al Serdca de Alanckin @ Informackin ol Paciente
i EAIPL

DELEGADD DE PROTECCHN DE DATOS DE LA GENERALITAT VALENCIAMA
Barn cualouier duds o cuesiiin relsconada con o s de AL dalos A Trawds del sislema
LibreView puscs oonlactar con:

Delegadoia de Protecoion de Datos de la Gene rafiat Valensiars
Conselleria de Transpanencia, Responsablital Socal, Farticipacd | Cooparacic
Direccidn: Peaen Alamads 16 — 46010 Valenoia

Comec-g dpiguaes

Tebifono: 951 622 421

1. EL SISTEMA

1.1, El gistama Libre¥lew e frata do un sistema seguro de gestion &e diabebes qus uliizs
sistemas dn computeciin on la rube gue lene como objslie ByUcST an la revisitn, al andliss
y Ia evaluncion de los dales de su historial de glucosa, g0 los resuiados de prustas do glucasa
y e lag resiikados de pruebss de cetones para confribuir 8 crear un programa eficas di contnl
o |8 sakud en k) relativo a la iabeies,

1.2. La Conssileria oo Saniat, como paris do su procaso asistancial, leciila & @ da ashe sishama
@ sus pooentes. Pram slip, ba legede a un acusida can Abbod Diabales Care Inc para pares el
aistema B dapasicion do los paciomos. En o manco de ase acuerin, i Corsalieria actuara como
risgarsabla dal R lameEna ¥ Abbot Disbates Care Ing. actuaris coms srcangads del ralamianio,
1.3. El aistema LibraWisw ha sido dazarcliadoe por NewYu, Ino. ¥ HewYu actualments poses
las autorizaciapeairegisiros da comeroializscion. Mewyu uliiza el sigbema LibraViey como

Plarar Masch, 31 - &8000 Vaksrosa - Tl S 028 000 - Fax 561 530 790
A L AT
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subcontratista de Abbott bajo confrata v salo compertind aus dalos klentificables con Abbatt de
Actande con el apariado & previsio & coflinuacion.

2, FIMALIDADES ¥ BASES JURIDICAS
2.1. BASE JURIDICA
El tratamiendo de dabis efscusds por o sislema e84 kgimaco por o dispuasic en las
siguianies namas:
*  HAeglomenio General de Proleccidn di Deios:
o Artioulo 8.1 i el tralamisns a8 fesiksaiio pars & cumplimiant de ura obigacisn
legal aplicable & resporasiie del tralam kntog
o Artiods 8.1 &): sl stamienta e necesano para ol cumoimens de una miskion
recizacs an inangs Do,

2 Amiedlo 8.1 hi el ralBmieria 65 necesano para fines de preslacidin de agialendca o
Iratamigrio oo tipe santario.

= Lagisacitn sanfana, antra otras;
o Ley 141586, de 25 de abril, Ganeral oe Sanidad

o Ley 4173002, de 14 de noviamine, bésica reguiadorn oa |a awiane (& del pedenis
y de darachos v chigaciones en maleria de informacidn y documeniason clinica

2.2. RECOGIDA ¥ TRATAMIENTO DE 51U INFORMACION
Cusifta ereamas un perfl de pacionts para usted, se recogen dos tipos de Informasiin,
- Parfll dal paclemte = su mambes, fecha de nacimienls Y difscciin de comeo elacréniog

{fpctipraal),

- Lo lecturas dé 84 medidor e cargardn an o sisiema Libreiew cusndo:
(i) ponecterncs su madidor Bl sEtemi Libre\iaw duranba su cita mid ics; &
(i} cusnde usited carpun las lechums da Su medidor of 80 casn utiizande sy grdanador
(e8i0 B0k Supederd cuando su madico Sa lo hays propussle; SOemaR, an &0 momenio
usied tendrd la oportunidad de abrr £U propia cuends, eer ks Miminos de la licenda y el
aviso de privacidad y acaplar esce Semings § esta de acuando).

2.3, yOUE VENTAJAS TIEME PARA USTED UTILIZAR LIBREVIEWT

El sistema LibreView pesmitird a su profesional de la salwd (pertenecients a ia
Consolienia de Sanflsl Universal | Salul Poblica) crear un perfil de pacients an ol que as
podrin regisirar s leciuras de oy medidor o dispositive de monftorizacién de la
glucoss, Sus 0alos parsonales se recogarin SOMo pasle 08 U retamikentc médica. Bl uso del
sishema LibraView nos ayudn a supesvisar su condicidn y almacenar sus locturas de gluosss
para que podambs revisss su historlal de registros oe glucosa (nouyendo casas de gloss
altn), orear inlormes relacionades oon ke Bchums do la ghoosa y, por o BEnbo, supendsar 5.0
eatads para proporcionans la aiancidn macica adecusds DArA SUS MBDREGRIRS.

3, COMPARTIR SU IMFORMACKIN DENTRO DE MUESTARA CONSULTA

La informacién contenida eén $u perfil de pacionts podrd estar disponible para ciros
profesionales de | salud vinculades a la Conselleria de Saniial Univarsal | Salut Publica
clsando 5E Necesarid panm propociorarns la mejor alencidn madica ¥ & major trfam era,

4. ALMACENAMIENTO ¥ TRANSFERENCIA DE SU INFORMACION

4.1 ALMACENAMIENTO Y TRANSFERENCIA INTERMACIDNAL:

Sus dalos identiticables, Incluyendo daios peracnales relatvos & lasahed comd, poF e,
lecturas oa los medidones, esiardn slojados an el sislema segurd en |8 Pubs desciio
anterkommionia. &l usted @8 enceenira &n Eurapa, la informacian de pasisnts extard alajada
en senvidores denbro de ka Unidn Europea.

Wiaser Mipsed, 3 ¢ AB00 Vaseela - Tol 36 370 000 - Fax 8061 523 7l
WA B L
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4.2 SOPORATE TECNICO:

En ocircunaisncias srcepcionalen, Abbott o Mewyu padria 186 GUE  SCOR06T &N
cheunskandas muy limitedas, a su informacidn personad con el fin da propercianar soporia
Mierics o pars solucicrar problemas aonicos. Dicho acceso e procucria desde Estados
Unidos ¥ Unicemanta an condiciones adecusdas de seguridad de ks dalos v goranties
conforme & la normativa sobre prolecaon de dates, Imiande ¢l accasa a los dalos siempre que
SR posiola.

4.3 REVELACION A TERCEROS:

La imformackin aiojada en el sisiema serd ulilizada por Aoboit y Newyu como
Responsabies dei trabamients con linalidaces de conirol da calidad y vigitancs del siElema y
dispositives de conlormidad ¥ en cumplimianto de las obligaciones dervades del Reglamento
{UE} 2017745 del Parlamenin Euopeo y dal Conseja, da § d& abell de 2017, sobm ks
praducioa sankancs ¥ al Aeglemaenia (UE) 2017748 dal Pariaments Europan v dal Consaj, de
5 ga &bl de 2047, sobre los productos safkarnios. Bl ugo por pare da Abbott o Meeyu para
tings distinios a los astablecidos en loa citados reglamenios dateni contar con una cause de
legimaciin d& a3 reguiadas en el arlculo 6.1 del Aeglamento Gensral de Protecciin da
Datos. En todoe caso, lanko Abbott comio Mowyu so compromelsn & nealizas ol tratambenio da
gabes de forma seudonimizada de mouendo con el puile 5.4 saha gue por abligacidn nommativa
gaba haco uso da dabas identiictimgs.

Abboti o Mewyy podrion tener que reselar s informacidn & subcontratistas o filiales o
Mewyu cunRdo seo Necosarko para prowesr ks servicion, para responder a soliciiudes de
imformacidn aulorizadss de asloridades gubsrmamentalos o regulatonsas, o cuando o
resquiera ba ey, La infanmacion proporcionada n fercsnss no se uliiZard con fines comarcinkes o
e mreaketing (B menos que usied hays optado separada y expresamants por alio), o a menos
UG BEE NeoEEING o nekadtn oon b venla, fusin o rarsference de una inee o divisiin de
procucios, doe modo gue al comprater pusde BEgUIr prastincols soevicios. Siempre se relam
it rervedar by menar camtidad da dabos poaible,

§. DERECHOS CON RESPECTO A SU INFORMACION CON FINES ASISTENCIALES

Lsted podrd soliciar acopoo o sus datos personales, y cuando sea posible, obitener o
tranaterr una copla de los mismos, incluyands sy pard de paclents del siEbema Lineiiaw.
Tambéin podrd solicitarnos que supfimamos, comjamos © aclualicemas cualguier
informaciin sobre usted que sea inesacts o incomplele

Usted tiene derecho a oponerse al iralsmbanio e sus datos personales, por @olivos
ke Htien o5, @ olichtar la anonimizacion, la elimingciin w'o el blogues da dicha infoimacn.
Podri sodicitar la limitacién del fratamilents de sus datos y'o ks elimineciin de su perfil ce
paclents &n cualguisr momenta, para sl o hase, ok poslbie Que dEjEMas O 507 CENA0SE O
ONIHHEr $Us beciuras da ghucosa.

Para ejercer 8108 derschos deberd moudic & Serviclo de Atencidn o Informacién &l Facienis
(SAIF)

6. PLAZOS DE CONSERVACION

L debas Be conserdain duranba el Gempo necessario para cumple con k& linglidad para la que
aa recabarcn y parn detarminar lag poalbles responsabilidades gque #8 pudieran dernar de
dicha firalided y dal ralamiants o8 los datos. Serd de apicacisn ko dspuesic en ka normatia
reguisdara de los darachos del paenie.
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IMPACTO DE LA MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA EN EL CONTROL
METABOLICO DE LA DIABETES TIPO 1

Autor: Paula Soto Revuelta, Tutor: Dra. Carmen Fajardo Montahana

INTRODUCCION

El manejo intensivo de la diabetes ha demostrado una reduccion significativa de
complicaciones derivadas de dicha enfermedad (DCCT)'. La MF es un sistema de
vigilancia compuesto por un sensor insertado a nivel intersticial, y un receptor que se
encarga de almacenar y transmitir los datos obtenidos. A diferencia del autocontrol
de glucemia capilar, permite un control mas intensivo, proporcionando informacion
continua sobre las fluctuaciones de glucosa.

Los valores de HbA1c de control disminuyeron un 0,71% (p<0,001) respecto a
los valores iniciales, la mejora se vio acentuada en aquellos pacientes con
valores de HbA1c al inicio =8%, con una diferencia entre ambos valores del
1,13% (p<0,05) (figura 2).

Se observo una correlacion entre los valores de HbA1c y la GMI (r=0,84;
pP<0,0001), sin embargo, no hemos podido demostrar que esta correlacidn se
viera influida por la variabilidad glucémica (r= -0,06, p= 0,61) (figura 3). Los
pacientes que realizaban un minimo de 10 lecturas al dia presentaban una
menor variabilidad glucémica (35% vs 39%; p=0,019) y un mayor tiempo en
rango (66,7 vs 60,88; p=0,007) (tabla 2).

HIPOTESIS

La utilizacion de la monitorizacion flash permite un mejor control metabodlico que el
metodo convencional de autopunciones digitales en DM1.

OBJETIVOS

Conocer el efecto de la MF sobre el control metabdlico, medido a partir de los

Valores de HbA1c de todos los Pacientes con HbAlc al incio >8%

niveles HbA1c en pacientes con DM1. Describir la serie de pacientes DM1 portadores
del sistema de MF en el Departamento de Salud de la Ribera. Conocer la correlacion
entre el valor de la HbA1c de laboratorio y la GMI obtenida por monitorizacion flash.
Conocer si la correlacion entre HbA1c y GMI se ve influenciada por la variabilidad
glucémica. Conocer como varia la variabilidad glucémica, TIR, GMI, y la frecuencia
de episodios de hipo e hiperglucemia, tras la incorporacion de la MF.

MATERIAL Y METODOS

Se recopilaron los datos de 65 pacientes con DM1, portadores del sistema de control
FreeStyle Libre (figura 1) del departamento de salud de la Ribera, que acudieron a
consulta entre octubre de 2020 y febrero de 2021. Se analizaron las cifras de HbA1c
(inicioy control), algunas caracteristicas clinicas y otros parametros glucometricos
adicionales.

m<54mg/d  m<70 mg/dl 70-180 mg/dl = 180 mg/dl  w>250 mg/dl

Figura 1. Funcionamiento del sistema de monitorizacion flash y representacion de objetivos en DM1?

RESULTADOS

Tabla 1. Descripcion de variables de la plataforma LibreView (n=163) pacientes
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Figura 2. Comparacién entre HbA1c inicioy HbA1c tras inicio de monitorizacién flash
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Figura 3. Diagrama de dispersion con el valor de la HbA1c de control (X) y la GMI en el eje (Y).

Tiempo con el sensor activo (%) 93(77,97) Tabla 2. Valores promedios de GMI, TIR y VG en funcion del nUimero de escaneos

Numero de lecturas al dia 7 (5,11) Numero de lecturas <10 lecturas al dia >10 lecturas al dia P

Glucosa promedio 158 (139, 181) GMI (%) 7,16 6,75 0,16

Coeficiente de variacion (%) 36,44 + 8,02 TIR (%) 60,88 66,70 0,007

TIR (%) 59 (49,71) VG (%) 39 35 0,0195

Tiempo por debajo del objetivo (%) 3(1,8) GMI: Indicador de gestion de la glucosa, TIR: Tiempo en rango, VG: Variabilidad glucémica

Tiempo por encima del objetivo (%) 33 (21,47) Por otro lado, se analizd la correlacién entre numero de escaneos y el TIR

GMI (%) 710 (6.7,7.6) (compre.n.de valore§ dg glucosa entre 70-180 mg/dl) (r= 0,23; p-valor= 0,05), y con
la variabilidad glucemica (r=-0,30; p=0,0138).

CONCLUSIONES

1. El control glucémico mediante monitorizacion flash permite una reduccion significativa los valores de HbA1c en pacientes con DM 1
2. Los pacientes que mas se benefician de la MF son aquellos con cifras mas elevadas de HbA1c
3. La MF junto al control sanitario genera una reduccion significativa de la variabilidad glucémica y un aumento del TIR, especialmente en aquellos pacientes que realizan un

minimo de 10 lecturas/dia
4. La GMI guarda una fuerte correlacion directa con los valores de HbA1c

5. Ademas de la HbA1c, se puede establecer objetivos para el control glucémico en funcion de la GMI, el TIR y la variabilidad glucémica
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