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RESUMEN 

 

Introducción: La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad crónica en la que 

se ha avanzado a nivel tecnológico en los últimos años. Recientemente se han 

modificado los indicadores de resultados en salud, utilizando los marcadores 

glucométricos de los sensores de glucosa intersticial junto con la evaluación de 

hemoglobina glicosilada (HbA1c). A pesar de los avances, la mayoría de los pacientes 

no alcanzan los objetivos recomendados, por lo que se necesitan nuevas estrategias 

para mejorar el control metabólico medido en HbA1c y glucométrico y optimizar los 

recursos disponibles individualizando la atención. 

 

Material y metodología: Se han realizado dos proyectos. El primero es un estudio 

prospectivo en el que han participado 145 pacientes pediátricos, con mediciones de 

HbA1c y parámetros glucométricos de la plataforma LibreView® basales, al mes (T1), a 

los 3 meses (T3) y a los 6 meses (T6) para evaluar el impacto del uso del sistema 

FreeStyle Libre® en los niveles de HbA1c y en control de hipoglucemia. El segundo es 

un estudio transversal en el que se analizan los datos glucométricos de una cohorte de 

pacientes pediátricos en tratamiento con MDI obtenidos de FreeStyle Libre®. Estos 

datos se han obtenido a través de una plataforma de gestión de pacientes con DM1 en 

tratamiento con MDI y monitorización con FreeSyle Libre. La plataforma permite 

configurar de forma dinámica una serie de categorías basándose en parámetros de 

MGI (TIR y TBR). También se comparan los datos de esta categorización con otro 

sistema de categorización, GRI. 

 

Resultados:  

Primer proyecto:  

La evaluación de resultados de implantación de FreeStyle Libre® está relacionada con 

la adherencia al sensor medida en número de escaneos/día. Con respecto a la HbA1c 

el punto de corte entre 15-20 escaneos/día se relaciona con la cifra más baja de 

HbA1c. Un número de escaneos superior a 20 escaneos/día se relaciona con cifras 

superiores de HbA1c.  

La modificación de HbA1c tras la implantación de sensor FreeStyle Libre® depende del 

control de HbA1c previo a la implantación. En el grupo de pacientes con HbA1c basal 
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<7.5% se observa aumento significativo de HbA1c a los 3 meses (p=0.009) y a los 6 

meses (p=0.003). En el grupo de pacientes con HbA1c basal ≥7.5% se observa 

descenso significativo al mes (p=0.016) y a los 3 meses (p=0.014).  

La hipoglucemia medida en número de eventos <70 mg/dl y < 54 mg/dl y el porcentaje 

de tiempo <70 mg/dl se relacionó con la adherencia medida en el número de 

escaneos/día.  El número de eventos <70 mg/dl presentó una reducción significativa 

en el grupo de pacientes que realizaba entre 9-11 escaneos/día (p<0.001) y en el 

grupo de pacientes que realizaba >11 escaneos/día (p=0.01) a los 6 meses de la 

implantación. El número de eventos <54 mg/dl disminuyó de forma significativa para el 

grupo de 7–8 escaneos/día (p=0,01) y para el grupo de 9–11 escaneos/día (p=0,04) a 

los 6 meses de evaluación. En el porcentaje de hipoglucemia <70mg/dl presentó una 

disminución significativa (p=0,023) en el grupo de pacientes con >11 escaneos/día a 

los 6 meses. 

Segundo proyecto  

397 pacientes de la Unidad de Diabetes Pediátrica de un Hospital de Tercer Nivel han 

sido categorizados según el algoritmo de Andiacare y GRI.  

Los pacientes pediátricos en la franja de 12-18 años son los pacientes menos 

adherentes y los que menos cumplen los objetivos según el Consenso Internacional de 

Tiempo en Rango, existiendo diferencias significativas en TIR con 60,55±19,2% versus 

55,01±19,50% (p=0.035) y número de escaneos con 16,30±12,07 versus 11,37±9,43 

(p=0.001) con los pacientes entre 6-12 años. 

Se evidencia que el 23,93 % de pacientes consiguen objetivo de TIR. Solo el 10% de 

los pacientes de la cohorte con MDI y monitorización FreeStyle Libre® cumplen todos 

los objetivos según el Consenso Internacional de Tiempo en Rango. A pesar de eso, 

más de ⅔ alcanzan el objetivo de TBR nivel 1, siendo el principal problema el TIR y el 

TAR.  

En los algoritmos de semaforización, se evidencia en algoritmo Andiacare 15% de 

pacientes de adecuado control y 17% en algoritmo GRI. 

 

Conclusiones: El uso del sensor FreeStyle Libre® mejora significativamente el control 

glucémico, especialmente en pacientes con mal control previo (HbA1c ≥7,5%), aunque 

los beneficios tienden a disminuir a los seis meses sin intervenciones adicionales. Una 

frecuencia moderada de escaneos (15–20/día para HbA1c y 7–11/día para 

hipoglucemia) se asocia con mejores resultados, mientras que una mayor frecuencia no 
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aporta beneficios adicionales. Sin embargo, el control global sigue siendo subóptimo, 

con solo el 10% de los pacientes alcanzando todos los objetivos del Consenso 

Internacional de Tiempo en Rango. Los adolescentes (12–18 años) son el grupo menos 

adherente y con peor control, lo que requiere estrategias específicas. La plataforma 

Andiacare se presenta como una herramienta útil para priorizar la atención según el 

perfil glucémico, mejorando la eficiencia asistencial. 
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ABSTRACT 

 

Introduction: Type 1 Diabetes Mellitus (T1DM) is a chronic disease in which 

technological advances have been made in recent years. Recently, health outcome 

indicators have been modified, incorporating glucometric markers from interstitial 

glucose sensors alongside the evaluation of glycated hemoglobin (HbA1c). Despite 

these advances, the majority of patients do not achieve the recommended targets, 

highlighting the need for new strategies to improve metabolic control, measured by 

HbA1c and glucometric parameters, and to optimize available resources through 

individualized care. 

 

Material and methodology: Two projects were conducted. The first was a prospective 

study involving 145 pediatric patients, in which HbA1c and glucometric parameters 

from the LibreView® platform were measured at baseline, at 1 month (T1), 3 months 

(T3), and 6 months (T6), in order to evaluate the impact of using the FreeStyle Libre® 

system on HbA1c levels and hypoglycemia control. The second was a cross-sectional 

study analyzing glucometric data from a cohort of pediatric patients undergoing multiple 

daily injections (MDI) therapy, obtained through the FreeStyle Libre® system. These 

data were collected via a patient management platform for individuals with T1DM 

receiving MDI therapy and monitoring with FreeStyle Libre®. This platform enables 

dynamic configuration of categories based on MGI parameters (TIR and TBR). 

Furthermore, the categorized data were compared with another classification system, 

the GRI. 

 

Results: 

First project: 

The evaluation of the outcomes following FreeStyle Libre® implantation was associated 

with sensor adherence, measured by the number of scans per day. Regarding HbA1c, 

a cutoff point between 15 and 20 scans per day was associated with the lowest HbA1c 

levels, whereas a number of scans exceeding 20 per day was linked to higher HbA1c 

levels. 

Changes in HbA1c after FreeStyle Libre® sensor implantation depended on the 
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baseline HbA1c level prior to initiation. In the group of patients with a baseline HbA1c 

<7.5%, a significant increase in HbA1c was observed at 3 months (p=0.009) and at 6 

months (p=0.003). Conversely, in patients with a baseline HbA1c ≥7.5%, a significant 

reduction was observed at 1 month (p=0.016) and at 3 months (p=0.014). 

Hypoglycemia, measured by the number of events <70 mg/dL and <54 mg/dL, as well 

as by the percentage of time <70 mg/dL, was associated with adherence, evaluated 

through the number of scans per day. 

The number of events <70 mg/dL showed a significant reduction in the group of 

patients performing 9–11 scans per day (p<0.001) and in the group performing >11 

scans per day (p=0.01) at 6 months post-implantation. 

Similarly, the number of events <54 mg/dL decreased significantly in the group 

performing 7–8 scans per day (p=0.01) and in the group performing 9–11 scans per 

day (p=0.04) after 6 months of evaluation. 

The percentage of hypoglycemia <70 mg/dL also showed a significant reduction 

(p=0.023) in the group of patients with >11 scans per day at 6 months. 

Second Project 

A total of 397 patients from the Pediatric Diabetes Unit of a Tertiary Care Hospital were 

categorized according to the Andiacare and GRI algorithms. 

Pediatric patients aged 12–18 years are the least adherent and the least likely to meet 

the goals established by the International Consensus on Time in Range (TIR), with 

significant differences in TIR (60.55±19.2% versus 55.01±19.50%, p=0.035) and 

number of scans (16.30±12.07 versus 11.37±9.43, p=0.001) in comparison with 

patients aged 6–12 years. 

It was found that 23.93% of patients achieved the TIR target. Only 10% of patients in 

the MDI cohort with FreeStyle Libre® monitoring met all the goals outlined by the 

International Consensus on Time in Range. Despite this, more than two-thirds of the 

cohort reached the TBR level 1 target, with the primary challenges being related to TIR 

and TAR. 

In the traffic light algorithms, 15% of patients were categorized as having adequate 

control using the Andiacare algorithm, while 17% were categorized as having adequate 

control using the GRI algorithm. 

Conclusions: The use of the FreeStyle Libre® sensor significantly improves glycemic 

control, particularly in patients with poor baseline control (HbA1c ≥7.5%), although the 

benefits tend to diminish after six months without additional interventions. A moderate 
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scan frequency (15–20 scans/day for HbA1c and 7–11 scans/day for hypoglycemia) is 

associated with better outcomes, while higher frequencies do not provide further 

benefits. However, overall glycemic control remains suboptimal, with only 10% of 

patients meeting all targets set by the International Consensus on Time in Range. 

Adolescents (12–18 years) show the lowest adherence and poorest control, 

highlighting the need for targeted strategies. The Andiacare platform offers a useful tool 

for prioritizing care based on glycemic profiles, enhancing healthcare efficiency. 
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INTRODUCCIÓN 

 

1. Definición de Diabetes Mellitus tipo 1  

 

La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad crónica, de base autoinmune, 

caracterizada por la destrucción de las células β-pancreáticas, con el consecuente 

déficit de insulina1.  

Es una de las enfermedades crónicas más frecuentes en la edad pediátrica y es la forma 

más común de diabetes en niños (en torno al 90%)2. 

Se diferencia de la diabetes tipo 2 (DM2) en que en este tipo el problema está en la 

acción de la insulina, mostrando los tejidos una resistencia a la misma. En ocasiones, 

pueden coexistir ambos tipos. La DM2 se está convirtiendo en un problema de salud 

pública en los niños de determinadas razas con riesgo y en los que presentan obesidad2. 

Hay otros tipos de diabetes menos frecuentes, como la Diabetes Gestacional, la 

relacionada con la Fibrosis Quística, la Diabetes Monogénica del lactante, la Diabetes 

MODY (Maturity Onset Diabetes of the Young) o la relacionada con fármacos3. 

 

1.1 Diagnóstico 

 

Los criterios diagnósticos de diabetes están basados en determinaciones de glucemia y 

la presencia o ausencia de síntomas. El paciente debe cumplir uno de ellos. Estos son2,3: 

1. Clínica cardinal con una concentración plasmática ≥ 200 mg/dl (11.1 

mmol/L), independientemente de la hora de la última comida. 

2. Glucosa plasmática en ayunas (>8 horas) ≥ 126 mg/dl (7 mmol/L)*.  

3. Glucosa ≥ 200 mg/dl tras prueba de sobrecarga oral a la glucosa (SOG) (75 

g de glucosa disueltos en agua o 1,75 g/kg con un máximo de 75)*. 

4. HbA1c ≥ 6,5%*. Un valor por debajo de 6,5% no excluye el diagnóstico, 

además el papel en niños de forma aislada de este parámetro no está claro. 

*En ausencia de hiperglucemia inequívoca, el diagnóstico de diabetes basado en estos 

criterios debe confirmarse mediante pruebas repetidas. 
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En niños normalmente se presenta con los síntomas característicos (poliuria, polidipsia, 

nicturia, enuresis, pérdida de peso, polifagia). Una disminución de la velocidad de 

crecimiento o la susceptibilidad a ciertas infecciones también pueden acompañar la 

hiperglucemia crónica2. 

En su forma más severa, la cetoacidosis diabética, puede cursar con estupor, coma, o 

incluso la muerte2. 

Si los síntomas están presentes, la medición de glucemia y cetonemia capilar usando 

un glucómetro proporciona una herramienta de detección simple y sensible. Hay que 

derivarlo a un centro con experiencia en el manejo de diabetes en edad pediátrica, 

siendo urgente si hay presencia de cuerpos cetónicos, debido al riesgo de cetoacidosis. 

Es necesaria para confirmar el diagnóstico la medición de glucosa plasmática, usando 

el método de glucosa oxidasa de laboratorio2. 

 

      1.2. Estadios de Diabetes Mellitus tipo 1  

 

Existe un cambio reciente en la definición de diabetes en el que el diagnóstico se 

convierte en un proceso dinámico y continuo desde la aparición de anticuerpos a la 

necesidad de insulina, definiéndose 4 estadios.  

Se definen cuatro estadios según el estado de anticuerpos y las manifestaciones 

clínicas. Los anticuerpos contra los islotes pancreáticos son: autoanticuerpo contra la 

insulina (IAA), autoanticuerpos citoplasmáticos de las células de los islotes (ICA), 

autoanticuerpos decarboxilasa del ácido glutámico (GADA), autoanticuerpo del antígeno 

de insulinoma-2 (IA-2A) y Autoanticuerpos del transportador de zinc-8 (ZnT8A)4. 

El estadio 1 incluye la presencia de 2 o más anticuerpos contra los islotes pancreáticos 

confirmados en al menos dos muestras (mediante ensayos validados)5, siendo un pre-

estadio 1 la presencia de 1 solo anticuerpo o 1 solo anticuerpo transitorio4. Las personas 

con estadio 1 presentan normoglucemia y están asintomáticas4,5. 

El estadio 2 incluye múltiples anticuerpos (≥2) confirmados en al menos dos muestras 

con alteración de la glucemia o intolerancia a la glucosa sin alcanzar niveles 

diagnósticos de diabetes4,5: 

- Glucosa plasmática en ayunas (>8 horas) entre 100-125 mg/dl (5,6-6,9 mmol/L).  

- Glucosa entre 144-199 mg/dl (7.8-11.0mmol/L) tras SOG. 

- HbA1c 5,7 al 6,5 % (39-48 mmol/mol) o un cambio ≥10 % en la HbA1c.  
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- Aumento de más del 10% en el CGM sobre el previo o CGM de al menos 10 días 

con un porcentaje de tiempo > 140 mg/dl del 10%. 

El estadio 3 incluye hiperglucemia y el cumplimiento de un criterio diagnóstico de 

diabetes (apartado 1.2). Las personas pueden estar asintomáticas (estadio 3a) o 

sintomáticas (estadio 3b) (p. ej., poliuria, polidipsia y pérdida de peso inexplicable)5.  

Los niños con un único anticuerpo presentan aproximadamente un 15 % de riesgo de 

desarrollar diabetes tipo 1 en estadio 3 en un plazo de 15 años. Entre los niños con 

estadio 1, el 44 % progresará a diabetes tipo 1 en estadio 3 en 5 años, y entre el 80 % 

y el 90 % lo hará en 15 años. En los niños con estadio 2, el 75 % progresará a diabetes 

tipo 1 en estadio 3 en 5 años y casi el 100 % a lo largo de su vida5. La presencia de IA-

2A positivo se relaciona con rápida progresión a estadio 3, en comparación con GADA 

o IAA4.  

 

      1.3. Screening 

 

En los últimos años está cobrando importancia el screening con anticuerpos para 

detectar personas con riesgo de desarrollarla o en estadios precoces. Esto presenta los 

siguientes beneficios5,6: 

1. Prevención de CAD y hospitalizaciones como forma de presentación, evitando 

complicaciones asociadas, tanto a largo como a corto plazo (edema cerebral, 

shock, daño cerebral, hipoglucemias…). 

2. Evitar síntomas asociados al diagnóstico o disminuirlos (pérdida, de peso, clínica 

cardinal…) preservando la función residual de las células beta. 

3. Podría mejorar la ansiedad ante el diagnóstico preparando a los pacientes y a 

sus familias con educación precoz previo al tratamiento. 

4. Mejorar en el conocimiento de la enfermedad que posibilite mejora en los 

tratamientos, pudiendo los pacientes participar en estudios para retrasar la 

progresión o incluso evitar el desarrollo de esta.  

 

La mayoría de los programas de screening se realizan en pacientes con antecedentes 

familiares pero un 90% de los pacientes con DM1 no tienen antecedentes por lo que 

habría que plantear un screening más global o estratificado según riesgo genético5.  

 

La ISPAD propone el siguiente seguimiento según número de anticuerpos y edad5:  
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1.   Un Autoanticuerpo positivo  

Muestras de laboratorio recomendadas para monitorización:  

- HbA1c 

- Glucemia aleatoria  

Tabla 1: Frecuencia de seguimiento diferenciado por edad en niños con 1 autoanticuerpo 

positivo  

Edad Frecuencia 

≤3 años Cada 6 meses durante 3 años 

Cada 12 meses otros 3 años 

Si no hay progresión, detener 

>3 años Cada 12 meses durante 3 años 

Si no hay progresión, detener 

 

2. ≥ 2 Autoanticuerpos positivos  

Recomiendan la realización de SOG para diferenciación de seguimiento.  

Pruebas recomendadas para monitorización:  

- HbA1c 

- Glucemia aleatoria  

- Monitorización continúa de glucosa si disponibilidad (riesgo de progresión a 

“enfermedad clínica”: el tiempo por encima de 140 mg/dL (7,8 mmol/L) es >10 

%; si >20 % por encima de 140 mg/dL (7,8 mmol/L) indica la necesidad de 

realizar una prueba para diabetes tipo 1 en estadio 3). 

Tabla 2: Frecuencia de seguimiento según edad para estadio 1 y 2  

Estadio  Edad  Frecuencia  

Estadio 1 

≥ 2 anticuerpos  

SOG normal 

≤3 años Cada 3 meses 

4-9 años Cada 6 meses 

≥9 años Cada 12 meses 

Estadio 2  

≥ 2 anticuerpos  

SOG alterado 

<18 años Cada 3 meses 

>18 años Cada 6 meses 

Los pacientes y sus familiares, una vez se confirma la positividad de los anticuerpos, 

necesitan educación para prevenir la CAD y reducir la aparición de síntomas, 

comprender la monitorización y el inicio del tratamiento con insulina y valorar la 
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participión en estudios de investigación4,5. Esta educación en el estadio 2 se debería 

hacer cada 6 meses en una Unidad de Endocrinología5. 

Hay cada vez más estudios de investigación con fármacos que retrasan la pérdida de 

células beta en pacientes con DM1 en estadio 3. El teplizumab (anticuerpo monoclonal 

drigido a CD3) es una opción aprobada por la Administración de Alimentos y 

Medicamentos (FDA) para retrasar la progresión de la diabetes de tipo 1 en estadio 2 

mostrando en un ensayo clínico con 76 pacientes un retraso en la progresión de 2.7 

años5. 

Por otro lado, el screening tiene una parte negativa ya que los resultados positivos 

pueden estar asociados con estrés parental, síntomas depresivos y ansiedad específica 

de la diabetes5. Además, pueden tardar varios años en generar la enfermedad y aún no 

hay un tratamiento efectivo para prevenir la enfermedad. 

 

      1.4. Complicaciones agudas 

 

Las complicaciones agudas de la DM1 son la hipoglucemia y la cetoacidosis. Esta 

primera es la más común y constituye la principal barrera psicológica para alcanzar un 

buen control metabólico. Según la International Society for Pediatric and Adolescent 

Diabetes (ISPAD) y la American Diabetes Association (ADA) se puede clasificar en tipo 

1 (glucemia entre 55-70 mg/dl) o tipo 2 (inferior a 54 mg/dl) y tipo 3 si se acompaña de 

síntomas como pérdida de conciencia y convulsiones. Los primeros síntomas son 

debidos a las hormonas contrarreguladoras (taquicardia, sudoración…), después 

comienzan los síntomas neuroglucopénicos (alteración de la conciencia, 

convulsiones…). El tratamiento consiste en la administración rápida y oral de un hidrato 

de carbono de absorción rápida y si está inconsciente en la administración de glucagón 

intranasal o intramuscular. En ocasiones la hipoglucemia no va acompañada de 

síntomas, teniendo más riesgo de ser grave (tipo 3), esto suele ocurrir en pacientes con 

hipoglucemias frecuentes7. Es de especial importancia evitarlas en niños pequeños, ya 

que se han relacionado con disfunción cognitiva y pueden ser más graves, al tener más 

sensibilidad a la insulina y no ser capaces de expresar los síntomas7,8. 

La cetoacidosis diabética se puede presentar al diagnóstico o como complicación en un 

paciente mal controlado. Se debe a una deficiencia absoluta o relativa de insulina y 

requiere un tratamiento intensivo con fluidoterapia (reposición de volemia y 
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rehidratación), insulina, glucosa y estabilización electrolítica. En la cetoacidosis 

diabética, existe hiperglucemia (>200 mg/dl) que se acompaña de acidosis metabólica 

(pH <7,30, bicarbonato <15 mEq/l). Se considera que es leve si pH 7,2- 7,30 o 

bicarbonato 10-15 mmol/l, moderada si pH 7,1-7,2 o bicarbonato 5-10 mmol/l y grave si 

pH <7,1 o bicarbonato inferior a 5 mmol/l7,9. 

 

      1.5. Complicaciones crónicas 

 

Es muy importante un adecuado control metabólico para evitar también las 

complicaciones a largo plazo, ya que los pacientes peor controlados las tendrán más 

precozmente, debiendo realizarse cribado de las mimas. Son debidas a la hiperglucemia 

mantenida y se dividen en microvasculares (retinopatía, nefropatía, neuropatía) y 

macrovasculares (cardiopatía isquémica, enfermedad cerebrovascular, enfermedad 

vascular periférica)10.  

 

Estas complicaciones suelen aparecer cuando la diabetes lleva varios años de evolución 

y en pacientes mal controlados con comorbilidades asociadas (dislipemia, obesidad, 

tabaquismo…), siendo poco frecuentes en pediatría11. 

 

Por otro lado, al ser una enfermedad de base autoinmune, los pacientes presenten una 

mayor incidencia de otras enfermedades autoinmunes, sin relacionarse estas con el 

control metabólico, debiendo también realizarse cribado de las mismas, siendo las más 

frecuentes la celiaquía y la enfermedad tiroidea10,11. 

 

2. Epidemiología  

 

La diabetes es una de las enfermedades crónicas más frecuentes, la OMS calcula que, 

a escala mundial, 422 millones de personas mayores de 18 años padecían diabetes en 

el año 2014, con una prevalencia mundial, estimada en 2016, del 8,5%12. En 2022, se 

estimó que 828 millones de adultos (de 18 años o más) tenían diabetes, lo que 

representa un aumento de 630 millones con respecto a 199013. En España, la 

prevalencia según la última Encuesta Nacional de Salud/Encuesta Europea de Salud en 

España (ENS/EESE) en 2020 es del 7,5 % en mayores de 15 años14 y la incidencia en 

adultos de DM2, según el estudio di@bet.es, es de 11,6/1000 personas15.  

mailto:di@bet.es
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La DM1 constituye el 5-10% de todos los casos de diabetes, a pesar de esto es la forma 

más frecuente en la infancia y la adolescencia, suponiendo en torno al 90% en la 

mayoría de los países de occidente2.  

La incidencia de DM1 varía según zona geográfica, edad, sexo, historia familiar y raza. 

Mobasseri et al. realizaron un metaanálisis en 2020 donde describen la prevalencia y la 

incidencia por continentes, encontrando una tendencia al aumento de la prevalencia y 

la incidencia con el paso de los años. La incidencia de Asia es 15 por 100.000 y la 

prevalencia 6,9 por 10.000, de África 8 por 100.000 y 3,5 por 10.000, de Europa 15 por 

100.000 y 12,2 por 10.000 y, por último, de América 20 por 100.000 y 12,2 por 10.00016.   

La incidencia de DM1 en niños menores de 14 años oscila desde 0,1 por 100.000 en 

Papúa Nueva Guinea y Venezuela hasta 57,6 por 100.000 en Finlandia, siendo también 

alta en Cerdeña, norte de Europa y Canadá17–19. 

DIAMOND, proyecto iniciado por la OMS en 1990, en el que han participado 112 centros, 

estudia la incidencia de DM1 en el mundo y su evolución hasta el año 2000, en niños 

menores de 14 años. Se observa que Europa y Norte América presentaban las tasas de 

incidencia más altas. Se calcula un incremento global en las tasas de incidencia de un 

2,8% anual siendo este incremento más importante en Asia, Europa y Norte América20.  

En Europa, el EURODIAB iniciado en 1988 encontró que la tasa de incidencia de DM1 

era muy variable desde los 3,2 por 100.000 de la República de Macedonia hasta la tasa 

más alta en Finlandia. Además, se observa un gradiente norte-sur en la incidencia, con 

tasas de incidencia mayores en el norte y noroeste de Europa y más bajas en el centro, 

sur y este de Europa, excepto Cerdeña. También objetivan un aumento en la incidencia, 

más marcado en los menores de 4 años21. 

En España, la incidencia en menores de 15 años estimada en 2013 es en torno a 17,69 

por 100.000, la más baja es en Principado de Asturias (11,5 por 100.000) y la más alta 

en Castilla-La Mancha (27,6 por 100.000). En general se observa un aumento de la 

incidencia, aunque en algunas comunidades como Cataluña, Extremadura, Galicia, 

Comunidad de Madrid y País Vasco no se observa este incremento21. 

Por último, en Andalucía, en un estudio prospectivo basado en registros hospitalarios 

realizado entre 2000-2009 la incidencia encontrada fue de 20,76 por 100.000, de las 

más altas de España22. 



29 
 

En algunos de los estudios realizados en España, se especifica el porcentaje de casos 

que presentan cetoacidosis diabética al diagnóstico, en torno a 25-40%, presentando un 

porcentaje algo mayor los menores de 4 años en algunos trabajos21. En Andalucía, en 

el estudio prospectivo comentado anteriormente, el 30,29% de los casos presentaba 

CAD en el momento del diagnóstico22. 

Con respecto a la edad, hay una distribución bimodal, con un pico entre los 4-6 años y 

otro entre los 10-14 años. A pesar de que las enfermedades autoinmunes son más 

frecuentes en mujeres, en este caso se observa una mayor tendencia en el género 

masculino en adolescentes y adultos jóvenes19. 

Aunque la herencia no está clara, sí que se ha visto que hay agregación familiar en un 

10% de los casos, siendo más del 20% si la historia familiar es más extensa17. El HLA 

clase II de mayor riesgo es DR3/DR4, también se han descrito haplotipos que 

disminuyen el riesgo a desarrollar diabetes, como DR223. En cuanto a la raza por orden 

de incidencia estarían los individuos blancos no hispanos, los de raza negra, los blancos 

hispanos y, finalmente, los asiáticos18,19. 

En los meses fríos se detecta la mayor incidencia de DM1, aunque en otros estudios 

hay mayor incidencia en meses cálidos17,18. Esto podría estar relacionado con la 

posibilidad de que los virus actúen como trigger en individuos genéticamente 

susceptibles19. 

Desde 2020, en relación con la pandemia de Covid-19, se ha observado un cambio tanto 

en la distribución de los meses, en la incidencia en los más pequeños y en la gravedad 

del debut. En España, se comparó los años 2015-2019 con 2020-2022 observándose 

una disminución de la incidencia en marzo de 2020 junto a un incremento entre mayo y 

noviembre. También, un aumento del número de CAD al diagnóstico y de la incidencia 

en menores de 4 años24. Además, el Centro para Control y Prevención de las 

Enfermedades (CDC) de Reino Unido publicó este año que las personas menores de 

18 años que han pasado infección por Coronavirus tienen más riesgo de un diagnóstico 

nuevo de diabetes >30 días después de la infección comparadas con las personas que 

no han tenido esta infección, aunque no diferencian DM1 de DM2. Describen como 

posibles factores implicados el aumento de IMC durante el confinamiento, el ataque que 

hace el propio virus a las células pancreáticas a través de sus Receptores de Encima 

Convertidora de Angiotensina 2 (ACE2) o la propia hiperglucemia secundaria al estrés 

de la infección25 
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3. Monitorización en diabetes 

 

El objetivo principal del tratamiento de la diabetes es mantener los niveles de glucosa 

dentro de un rango, por lo que para un adecuado control metabólico y ajuste de 

medicación es necesario medirlos varias veces durante el día. Esto se puede realizar 

de distintas formas.  

 

3.1. Control de glucemia capilar 

 

El autocontrol de la glucosa en sangre (SMBG) ha representado un gran avance en el 

tratamiento de la diabetes de tipo 126. Tradicionalmente los controles de glucemia se 

han realizado de forma capilar con un glucómetro. Se ha observado que la frecuencia 

de los controles capilares está directamente relacionada con un mejor control 

metabólico, medido en HbA1c (menor en los que realizan con más frecuencia los 

controles27,28. Para realizarlos es muy importante lavarse las manos, ya que, si tienen 

restos de comida, como fruta, puede sobreestimar la glucemia29. La ISPAD recomienda 

realizar al menos 6 controles al día en ausencia de CGM y recomiendan un valor de 

glucosa entre 70-180 mg/dl y si es en ayunas entre 70-144 mg/dl 30. Especialmente es 

recomendable medirla antes de las comidas, 2-3 horas después de ésta para objetivar 

si la dosis de insulina rápida es adecuada, con ejercicio vigoroso, al acostarse, durante 

la madrugada, para confirmar hipoglucemia y controlar la recuperación y durante 

enfermedades intercurrentes27. Aunque la frecuencia se ha relacionado con una HbA1c 

menor, no todos los pacientes se realizan los controles recomendados, en un estudio 

de 330 pacientes con múltiples dosis de insulina (MDI) el 100% se realizaba el control 

previo a dormir y a desayunar, el 84,5% se realizaba también controles prepandriales 

pero solo el 29% postpandriales28.  

En los últimos años se ha desarrollado la monitorización de la glucosa intersticial, que 

se explicará a continuación, pero actualmente no sustituye la glucemia capilar, si no que 

la complementa, debiendo realizarse controles de glucemia capilar cuando haya 

cambios rápidos en la glucemia, para comprobar hipoglucemia, ya sea una medida del 

lector o que el paciente presente síntomas, o cuando los valores no se relacionen con 

la clínica31. Esto es debido a que, en condiciones de glucemia estable, los valores de 

glucosa intersticial están en equilibrio con los de la glucemia plasmática y los valores 

serán similares. No obstante, si los niveles de glucemia capilar están cambiando de 
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forma rápida (hiperglucemia o hipoglucemia), existe un tiempo de retraso de 

aproximadamente 10-15 minutos a nivel intersticial y la exactitud será menor, por eso 

se ha de comprobar32. 

 

3.2 Sistemas de monitorización de glucosa intersticial 

 

Existen dos tipos de dispositivos utilizados para la monitorización continua de glucosa 

(CGM) personal: la CGM intermitente (isCGM) y la CGM en tiempo real (rtCGM)33. Los 

sistemas rtCGM miden la glucosa cada pocos minutos y transmiten activamente datos 

de forma inalámbrica desde el sensor a un lector o aplicación de teléfono inteligente, 

mientras que los sistemas isCGM transmiten datos solo cuando el usuario escanea su 

sensor con un lector o aplicación de teléfono inteligente34. 

Para evaluar la exactitud de los sensores se utiliza la MARD (Mean Absolute Relative 

Difference), que mide la diferencia entre los valores de la glucemia plasmática (valor de 

referencia) y de glucosa intersticial. Cuanto menor sea este porcentaje, mayor 

precisión35.  

 

Estos sistemas permiten visualizar los datos recogidos en plataformas, según el tipo de 

sistema automáticamente o descargándola el usuario o profesional sanitario. Las 

plataformas permiten visualizar diferentes parámetros, como el perfil glucémico 

ambulatorio (AGP), la desviación estándar, la HbA1c estimada, el porcentaje de tiempo 

en objetivo, por encima y por debajo y el coeficiente de variación. Además, se pueden 

ver gráficas de tendencia, informes diarios, registros de raciones e insulina y de uso del 

dispositivo32. 

La CGM comparada con el SMBG, independientemente del método de infusión de 

insulina, ha mostrado una reducción de la HbA1c y de la hipoglucemia grave en 

pacientes con diabetes tipo 126, y esta reducción es mayor para las personas con una 

HbA1c basal más alta y se mantiene durante 24 meses36. 

 

3.2.1 Sistema de monitorización de glucosa intersticial intermitente 

 

Los pacientes con isCGM pueden controlar sus niveles de glucosa escaneando el 

transmisor del sensor con un receptor o un teléfono inteligente sin la necesidad de tener 
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que hacer glucemias capilares con frecuencia. Pueden obtener información más 

detallada sobre sus tendencias de glucosa escaneando el sensor en cualquier momento, 

incluso cuando reconocen síntomas de un episodio de hiper o hipoglucemia inminente 

o muestran perfiles de glucosa fluctuantes, como en los días en que caen enfermos33. 

Uno de los dispositivos más usados en España de isCGM es el FreeStyle Libre® (Abbott 

Diabetes Care, Witney, UK) (Tabla 3), actualmente financiado para todos los pacientes 

con DM1 desde 2019 y para los pediátricos, a partir de los 4 años, desde 2018. Mostró 

disminuir la HbA1c en niños y adultos con DM137,38. Este dispositivo tiene la ventaja de 

que no precisa de calibraciones, se coloca en la parte posterior de la parte proximal del 

brazo y se puede escanear la lectura con un lector o un teléfono móvil para recibir 

información de la glucosa actual y de la tendencia de la misma mediante flechas de 

tendencia, almacenando los datos hasta 8 horas. Tiene una duración de 14 días 

consecutivos y se pueden programar alarmas de hiper e hipoglucemia y de pérdida de 

señal39. La MARD de FreeStyle Libre 2® es de 9,3%40 y el de la última versión FreeStyle 

Libre 3® disminuye hasta 7,9%41, aunque este último dispositivo es de rtCGM.  

Mediante la plataforma LibreView® se pueden cargar los datos de glucosa intersticial 

(GI) desde el lector FreeStyle Libre®. Si se utiliza la aplicación móvil (App LibreLink®) los 

datos se cargan de forma automática tras cada escaneo con el Smartphone y quedan 

almacenados en la nube, permitiendo al profesional tener acceso remoto a los mismos. 

Se pueden observar los datos de GI tanto en el lector como en el Smartphone mediante 

la descarga de la App. Al iniciar un nuevo sensor si se utiliza primero el móvil, el lector 

solo servirá para realizar capilares32.  

 

 

3.2.2 Sistema de monitorización de glucosa intersticial continúa 

 

En estos sistemas la lectura a tiempo real se produce cada pocos minutos y permite 

tomar decisiones en el momento, sin necesidad de pasar un lector por el sensor. Se 

diferencia del isCGM en que tienen un transmisor, que almacena los datos de GI y los 

envía, de forma inalámbrica y en tiempo real, a un monitor. También muestran la 

dirección y la velocidad de cambio de la misma mediante flechas de tendencia.  

 

The Juvenile Diabetes Research Foundation (JDRF) financió un estudio para determinar 

el efecto de los medidores de glucosa intersticial en tiempo real sobre el control de 
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pacientes adultos y niños mayores de 8 años con DM1 comparándolo con mediciones 

con glucómetro. Hubo una mejoría significativa de la HbA1c en mayores de 25 años42 y 

la mejoría del control era significativamente mayor en aquellos pacientes que utilizaban 

más veces el sensor43. 

Pickup et al. realizan un metaánalisis para determinar la eficacia clínica de la 

monitorización continúa de glucosa en tiempo real concluyendo que se asocia con una 

reducción significativa en la HbA1c y de los tiempos en hipoglucemia. El descenso en 

HbA1c es mayor en pacientes con mayores niveles de inicio y en los que utilizan con 

más frecuencia los sensores, lo que indica que estos sistemas son más coste-efectivos 

en pacientes con DM1 con mal control metabólico a pesar de la terapia intensiva 

insulínica si son capaces de utilizar frecuentemente el sistema. La diferencia global en 

HbA1c fue de -0,30%. La reducción global en el área bajo la curva de hipoglucemias fue 

de -0,28, correspondiendo a una reducción en la exposición a hipoglucemias del 

23%44,45. 

 

Ahora se explicará de forma detallada los sistemas utilizados en España en Pediatría.  

El primero, Dexcom G6® (Tabla 4) no precisa calibraciones, el sensor tiene una duración 

de 10 días, el transmisor de 16 semanas y está aprobado su uso en mayores de 2 años. 

Desde que se coloca el sensor tarda 2 horas en comenzar a funcionar4647. Se puede 

colocar en brazo, parte superior del glúteo y abdomen. Permite configurar alarmas de 

umbral de hipoglucemia e hiperglucemia, velocidad de cambio a un ritmo superior al 

definido y alarma de hipoglucemia inminente. Es compatible con infusión subcutánea 

continua de insulina (ISCI). La MARD en adultos es de 9,8%, disminuyendo a 7,7% en 

la población pediátrica46. 

 

La visualización de datos se realiza mediante el programa Clarity® (vía web) o en el 

Smartphone mediante la aplicación móvil (App Dexcom G6®). También hay una 

aplicación para que los familiares y cuidadores accedan a estos (App Dexcom Follow®). 

La visualización de los patrones de glucosa se expresa mediante la representación 

gráfica del AGP, también se podrá observar la dosis total de insulina (porcentaje basal 

y bolo) y las raciones de hidratos de carbono. Además de éste, se pueden visualizar las 

gráficas de día tipo, de tendencias, gráficas diarias de GI y estadísticas de GI (informes 

de períodos de 7, 14, 30 o 90 días). También se dispone de los informes de los datos 

del uso del sensor (días de uso y calibraciones diarias)47. 
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También está disponible el Dexcom One® (Tabla 4), con la misma MARD que el Dexcom 

G6®, el sensor dura también 10 días. Este solo presenta alertas de nivel alto y bajo y no 

es compatible con ISCI48. 

 

Dexcom G6® también ha demostrado disminuir la HbA1c, especialmente en los 

pacientes peores controlados, tanto en DM1 como DM249. 

 

El último modelo de Dexcom®, Dexcom G7®, destaca por su menor tamaño, con el 

transmisor integrado en el sensor y con un tiempo de inicio de la monitorización de solo 

30 minutos y un almacenamiento de la memoria de 24 horas, siendo el de G6 de 3 horas. 

Actualmente compatible con Tandem t:slim X2®. La MARD en adultos es de 8,2%, en 

niños entre 7-17 años, 8,1% y en menor edad 7,7%50. 

 

Por otro lado, está el Guardian 3® (Tabla 5), de Medtronic®, que precisa 2 calibraciones 

por día, presentando el sensor una duración de 7 días y el transmisor de un año, a partir 

de los 7 años y también tarda 2 horas en funcionar desde que se coloca el sensor 4751. 

Se puede colocar en brazo o abdomen. Permite configurar alarmas de umbral de 

hipoglucemia e hiperglucemia y velocidad de cambio a un ritmo superior al definido. Es 

compatible con ISCI (MiniMed 640G®, 670G® y 780G®). Presenta una MARD de 8,7% 

(utilizado en brazo y con 3-4 calibraciones día)47,51. 

La visualización de datos de GI se realiza en la pantalla de la ISCI, no presentando 

opción de aplicación en teléfono móvil, y la valoración de la descarga en la plataforma 

CareLink® o mediante la descarga en PDF. La plataforma da información sobre el AGP, 

datos sobre glucemia capilar y calibraciones, también se podrá observar la dosis total 

de insulina (porcentaje basal y bolo) y las raciones de hidratos de carbono. Los períodos 

analizados pueden ser de un máximo de 90 días47. 

Desde hace poco tiempo se ha comercializado el Guardian 4® (Tabla 5), que no requiere 

calibración (no obstante, si se realiza una glucemia capilar se usará para calibrarlo), con 

una duración del sensor de 7 días y apto para mayores de 7 años (entre 7-17 años se 

puede colocar en brazo o en parte superior de glúteo), se puede usar de forma aislada 

o junto a ISCI (MiniMed 780G®). Permite hasta 5 familiares o cuidadores acceder a los 

datos mediante la App CareLink Connect®47. 

Por último, el FreeStyle Libre 3® (Tabla 3), ya mencionado anteriormente, que se ha 

comercializado recientemente, con el diámetro de una moneda de 5 céntimos40. 

Tabla 3. Características de los sistemas de monitorización de CGM FreeStyle Libre® 40,47 



35 
 

 FreeStyle Libre 2® FreeStyle Libre 3® 

Sistema de monitorización isCGM rtGCM 

Duración sensor 14 días  14 días 

Inicio monitorización tras inserción 

sensor 

1 hora 1 hora 

Lugar de inserción Brazo Brazo 

Calibraciones No No  

Alarmas Hiper e hipoglucemia Hiper e hipoglucemia 

MARD (%) 9,3% 7,9% 

Duración transmisor  No 14 días 

Aprobación niños A partir de 4 años A partir de 4 años 

Integración ISCI No Ypsomed  

Software de descarga LibreView® LibreView® 

Compatibilidad con smarthphone y 

aplicación móvil 

Sí, App LibreLink® Sí, App FreeStyle Libre 3® 

 

Posibilidad de compartir datos y 

aplicación móvil para ello 

Sí, App LibreLink Up® Sí, App LibreLink Up® 

 

Tabla 4. Características de los sistemas de monitorización de CGM Dexcom® 46–48,50 

 Dexcom G6® Dexcom G7® Dexcom One® 

Sistema de monitorización rtCGM rtCGM rtCGM 

Duración sensor 10 días 10 días + 12 horas 

de periodo de 

gracia 

10 días + 12 horas 

de periodo de gracia 

Inicio monitorización tras 

inserción sensor 

2 horas 30 minutos 2 horas 

Lugar de inserción Brazo, parte 

superior del 

glúteo y abdomen 

Brazo, parte 

superior del 

glúteo y abdomen 

Brazo, parte 

superior del glúteo y 

abdomen 

Calibraciones No No No 

Alarmas De límite 

De tendencias 

Predictiva 

De límite 

De tendencias 

Predictiva 

De límite 

De tendencias 

 



36 
 

Configuración 

mejorada 

MARD (%) 9,8% en adultos, 

7,7% en población 

pediátrica 

8,1% en adultos y 

8,2% en 

población 

pediátrica 

9,8% en adultos, 

7,7% en población 

pediátrica 

Duración transmisor 3 meses 10 días 

(incorporado con 

sensor) 

90 días 

Aprobación niños A partir de 2 años A partir de 2 años A partir de 2 años 

Integración ISCI Sí, Tandem t:slim 

X2®, Ypsomed y 

Diabeloop 

Sí, Tandem t:slim 

X2® 

No 

Software de descarga Clarity® Clarity® Clarity® 

Compatibilidad con 

smarthphone y aplicación 

móvil 

Sí, App Dexcom 

G6® 

Sí, App Dexcom 

G7® 

Sí, App Dexcom 

One® 

Posibilidad de compartir 

datos y aplicación móvil para 

ello 

Sí, App Dexcom 

Follow® 

Sí, App Dexcom 

Follow® 

Sí, App Dexcom 

Follow® 

 

Tabla 5. Características de los sistemas de monitorización de CGM Guardian® 47,51 

 Guardian 3® Guardian 4® 

Sistema de monitorización rtCGM rtCGM 

Duración sensor 7 días 7 días 

Inicio monitorización tras inserción 

sensor 

2 horas 2 horas 

Lugar de inserción Brazo o abdomen Brazo o parte superior de 

glúteo 

Calibraciones Sí, cada 12 h No (opcional) 

Alarmas De límite 

De tendencias 

Predictiva 

De límite 

De tendencias 

Predictiva 
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MARD (%) 8,7% (3-4 

calibraciones día) 

10,64%-10,78% 

Duración transmisor 1 año, recargable 1 año, recargable 

Aprobación niños A partir de 7 años A partir de 7 años 

Integración ISCI Sí, MiniMed 640G®, 

670G® y 780G® 

Sí, MiniMed 780G® 

Software de descarga Carelink Personal® y 

Carelink Pro® 

Carelink Personal® y 

Carelink Pro® 

Compatibilidad con smarthphone y 

aplicación móvil 

No Sí, App Guardian® 

Posibilidad de compartir datos y 

aplicación móvil para ello 

No Sí, App Carelink Connect® 

 

 

4. Parámetros de evaluación de resultados 

 

4.1. Hemoglobina glicosilada (HbA1c) 

 

        4.1.1. Definición 

 

Es el valor de la fracción de hemoglobina que tiene glucosa adherida, y la cantidad en 

la que esta proteína glicosilada está presente refleja el nivel promedio de glucosa en 

sangre durante dos o tres meses, correspondiente al período de vida útil del eritrocito 

(100 a 120 días)52. Resulta de la unión de la glucosa a la valina N-terminal de la cadena 

β de la hemoglobina53. 

 

         4.1.2. Objetivos 

 

Esta proteína es muy importante tanto para el diagnóstico como el seguimiento de los 

pacientes diabéticos. Clásicamente se ha usado como variable de control metabólico y 

su relación en el desarrollo de complicaciones crónicas está ampliamente demostrada 

y estandarizada31,54,55.  
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Las últimas recomendaciones de la Sociedad Internacional de Diabetes del Niño y el 

Adolescente (ISPAD) es que sea inferior al 6,5% (48 mmol/mol) para aquellos que 

pueden alcanzar de forma segura ese objetivo con el apoyo de tecnologías avanzadas 

(CGM y asa cerrada) y/o donde la búsqueda del objetivo más bajo no agrega una carga 

tal que la calidad de vida se vea afectada. El objetivo es de HbA1c de ≤7 % (53 

mmol/mol) en todos los demás escenarios30. Las recomendaciones de la ADA son 

similares, aumentando el límite a 7,5% si56:  

- Incapacidad de percibir síntomas de hipoglucemia. 

- Pérdida de conciencia o historia de hipoglucemia severa. 

- Falta de acceso a análogos de insulina, tecnología avanzada de administración 

de insulina o capacidad para controlar periódicamente la glucosa en sangre y el 

CGM. 

- Con factores no relacionados con la glucemia que elevan la HbA1c (como los 

“glicadores altos”). 

 

Debe realizarse la medición de forma rutinaria en todas las personas diagnosticadas de 

diabetes, inicialmente y como parte del seguimiento, con una frecuencia de 3 meses, en 

población pediátrica, para comprobar si se han alcanzado y mantenido los objetivos 

glucémicos56. 

 

       4.1.3. Técnicas 

 

Hay varios métodos para realizar la medición de HbA1c, basados en dos principios: 

separación de HbA1c de otras fracciones de hemoglobina por cromatografía y 

electroforesis (diferencias de cargas entre componentes glucados y no glucados de la 

hemoglobina (Hb)), o dirigiéndose a HbA1c como antígeno con inmunoquímica 

(diferencias estructurales entre componentes glucados y no glucados). 

Más concretamente, hay cuatro métodos de medición57:  

1. Cromatografía líquida de alta eficacia (HPLC) de intercambio iónico  

2. HPLC de afinidad de boronato 

3. Inmunoensayo  

4. Ensayos enzimáticos 

En la actualidad, la HPLC de intercambio iónico es considerada el método de referencia 

en los laboratorios clínicos, fundamentalmente desde que fuera usada para realizar el 



39 
 

Ensayo sobre Control y Complicaciones de la Diabetes (DCCT), mostrando una fuerte 

relación entre el riesgo de complicaciones y la HbA1c en DM1, y, posteriormente, el 

Estudio Prospectivo de diabetes en Reino Unido (UKPDS), que también demostró este 

riesgo en DM253,58. Debido a la importancia de la HbA1c demostrada en estos estudios 

se consideró necesario para la medición de HbA1c métodos estandarizados y así en 

1996, la Estandarización Nacional de Glicohemoglobina (NGSP), que mide HbA1c en 

porcentaje, con el método usado en el DCCT (HPLC de intercambio iónico) y 

posteriormente en 2001 la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de 

Laboratorio (IFCC), que mide la HbA1c en mmol HbA1c/mmol Hb espectrometría de 

masas57 contribuyeron a este objetivo. Este último método se ha aceptado como de 

referencia, ya que es más específico, y debe usarse para calibración, dado que también 

es más caro y complicado58,59. Pero han coexistido en el tiempo otros dos métodos de 

estandarización, los métodos sueco y japonés58, representando este último el 70% en 

2002 en nuestro país y el 30% restante NGSP60. 

 

En cuanto a las unidades, se ha consensuado emitir los resultados de las dos formas:  

Unidades NGSP/DCCT (%) (con 1 decimal) y IFCC (mmol/mol) (sin decimales), usando 

la ecuación NGSP/FCC, tanto en la práctica clínica como en las publicaciones 

científicas59,60. Debido a que todos los sistemas de armonización de resultados 

(JDS/JSCC (Japón), Mono-Sweden (Suecia), NGSP (EEUU)) han demostrado su 

trazabilidad y estabilidad con respecto al método de referencia de la IFCC, la conversión 

a unidades DCCT/NGSP (%) se realizará mediante las ecuaciones que relacionan los 

distintos sistemas entre sí60. 

 

También se han desarrollado los sistemas de determinación rápida de HbA1c (POC en 

inglés, Point-of-care) con la ventaja de un tiempo de análisis rápido y una amplia 

accesibilidad, facilitando la toma de decisiones de los clínicos. El método se basa en la 

separación por afinidad de boronato o en el inmunoensayo52. En un metanálisis 

publicado en 2017, Hirst et al., revisaron 1739 registros publicados antes de junio de 

2015 en varias bases de datos (Medline, Embase y Web of Science). Los resultados 

muestran que la mayoría de los dispositivos (9 de 11) tienen un sesgo medio negativo 

en comparación con los métodos de laboratorio, así como una gran variabilidad en el 

sesgo entre los dispositivos. Usar dispositivos con un sesgo negativo comparado con el 

método de laboratorio puede conllevar niveles más altos de glucemia y un riesgo menor 

de hipoglucemia61. La decisión de seleccionar un analizador debe ser considerada en 

función de las necesidades clínicas y un sesgo y una precisión aceptables. El NGSP 

recomienda que para la certificación del método 37 de 40 pruebas de HbA1c deben 
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estar dentro del ±6% relativo a la medición estándar de laboratorio de referencia y un 

CV <2% es ampliamente recomendado61. 

 

4.1.4. Limitaciones 

 

Como la hemoglobina es una proteína que se encuentra en el hematíe, todos los 

factores que afecten a la vida media de éste, a su permeabilidad o bien, al tipo, cantidad 

o calidad de la hemoglobina afectan a las mediciones de HbA1c y, por tanto, a su utilidad 

clínica (Tabla 6)31,58,62. Cuando el resultado de HbA1c no se correlaciona con el nivel de 

CGM o BGM del paciente deben ser sospechadas las variantes de las hemoglobinas. 

Sin embargo, la mayoría de los dispositivos en uso en los EEUU son precisos en 

individuos que son heterocigotos para las variantes más comunes 

(NGSP.org/interf.asp)58,62. Han sido identificadas alrededor de 900 variantes de 

hemoglobina. Algunas etnias como la asiática, la sudamericana o los africanos 

subsaharianos presentan una prevalencia superior de hemoglobinopatías. La 

prevalencia de hemoglobinopatías en España era muy baja hace unos años, pero está 

aumentando debido a la inmigración58. Hay ensayos de HbA1c disponibles que no 

demuestran una diferencia estadísticamente significativa en individuos con variantes de 

hemoglobinas. Otros ensayos tienen diferencias estadísticamente significativas, pero la 

diferencia no es clínicamente significativa. Individuos afroamericanos heterocigotos para 

la variante común de hemoglobina HbS tenían una HbA1c más baja en 

aproximadamente un 0,3% en comparación con los que no tienen el rasgo. Otra variante 

genética, glucosa-6-fosfato deshidrogenasa ligada al cromosoma X G202A, portada por 

el 11% de Individuos afroamericanos, se asoció con una disminución de la A1C de 

aproximadamente 0,8% en hombres hemicigotos y 0,7% en mujeres homocigotas 

comparadas con aquellos sin el rasgo62. La hemoglobina fetal es la predominante en el 

feto, siendo sustituida por la hemoglobina A al nacimiento. En ocasiones persiste 

elevada en el adulto (>1%): en la persistencia hereditaria de hemoglobina fetal (hasta 

un 30%) y en las b-talasemias (2–20%). Los analizadores HPLC detectan su presencia, 

pero puede interferir en la medición de HbA1c dependiendo del analizador y del 

porcentaje de hemoglobina fetal presente63. 

Por otro lado, las hemoglobinas químicamente modificadas, menos frecuentes en niños, 

también influyen. La Hb carbamilada es la más prevalente, es una forma estable que 

aparece en pacientes urémicos, siendo su concentración proporcional a la 

concentración de urea del paciente. Algunos métodos de determinación no son capaces 
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de distinguir entre ambos tipos de hemoglobina, incrementando falsamente los niveles, 

sobre todo cuando su concentración es superior al 2%. Otra bastante frecuente es la 

Hb-acetilada, apareciendo altas concentraciones en mutaciones raras en la estructura 

de la cadena β. También han sido descritos porcentajes relativamente altos en mujeres 

embarazadas no diabéticas (1,9 %), en sujetos alcohólicos (2,7 %) y tras la ingestión de 

ácido acetilsalicílico. Puede interferir en los analizadores HPLC, especialmente si su 

concentración es superior al 2,5 %58. 

Además, como la HbA1c refleja directamente el nivel de glucosa promedio, si la 

glucemia presenta variabilidad con hipoglucemia e hiperglucemia fluctuantes puede dar 

lugar a la misma medición de HbA1c que un individuo con niveles estables de glucosa. 

Esto es importante ya que la variabilidad glucémica predice hipoglucemia severa, y en 

los últimos estudios se ha evidenciado que la variabilidad glucémica es un factor de 

riesgo independiente para complicaciones a corto y largo plazo31,64. 

Tabla 6. Estados clínicos que afectan a la medición de HbA1c. 

Incremento del recambio de 

glóbulos rojos (disminuyen 

HbA1c) 

Reducción del recambio de 

glóbulos rojos (disminuye 

HbA1c) 

Interferencias en su detección 

(incrementan o disminuyen 

HbA1c) 

Hemorragia aguda Déficit de hierro, vitamina B12 

o folato 

Hemoglobinopatías (HbS, HbC, 

Gratz, etc) 

Anemia hemolítica Embarazo: tercer trimestre Hemoglobinas químicamente 

modificadas (Hb-carbamilada, 

Hb-acetilada) 

Tratamiento de un déficit de 

hierro, folato o vitamina B12 

Enfermedad renal crónica: 

uremia 

 

Transfusión sanguínea   

Diabetes con insuficiencia 

renal crónica y anemia tratada 

con EPO 

  

Deficiencia de glucosa-6-

fosfato-deshidrogenasa 
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Embarazo (segundo trimestre)   

Fibrosis quística   

Quimioterapia   

 

Para estos casos (Tabla 6) el CGM es lo ideal, pero si no está disponible existe la opción 

de la medición de fructosamina y/o 1,5-anhidroglucitol (1,5-AG)31,62, aunque su relación 

con los niveles de glucosa promedio y su importancia pronóstica no son tan claros como 

para HbA1c y CGM62. 

Fructosamina es el término genérico usado para las proteínas plasmáticas glicosiladas. 

La vida media de las proteínas séricas es significativamente más corta que la de los 

eritrocitos, y el grado de glicación es, por lo tanto, reflejo de alteraciones a corto plazo 

en las concentraciones plasmáticas de glucosa, 2-3 últimas semanas, lo que es 

consistente con la vida media de albúmina (20 días) que comprende el 80% del total de 

proteínas séricas31. El 1,5-AG se ha propuesto en la evaluación de la variabilidad 

glucémica. Es estructuralmente similar a la glucosa, debido a esta similitud, la glucosa 

inhibe la reabsorción renal de 1,5-AG por inhibición competitiva, resultando en una 

correlación inversa de 1,5-AG con hiperglucemia. Los valores bajos de 1,5-AG son 

indicativos de hiperglucemia o de fluctuaciones en las concentraciones plasmáticas de 

glucosa (excursiones hiperglucémicas). La concentración de 1,5-AG refleja la glucemia 

durante los 2-14 días anteriores. Predice de forma más precisa cambios en la glucemia 

que HbA1c y fructosamina65. 

Por todo esto, con los recursos con los que se dispone actualmente, el clínico no debe 

basar las modificaciones en la terapia únicamente en la HbA1c. 

 

4.1.5. Variables sociodemográficas 

 

a. Etnia 

En varios estudios se ha observado valores de HbA1c más altos en las cohortes africana 

y afroamericana en comparación con los blancos no hispanos para una glucosa media 

dada62,66,67.  Bergenstal et al. también encuentran estas diferencias siendo hasta 0,4% 

mayor la HbA1c en pacientes africanos comparados con caucásicos para una misma 

glucosa promedio. No encuentra esta diferencia en la medición de fructosamina66. Estas 

diferencias no pueden ser totalmente explicadas por factores clínicos, 
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sociodemográficos o de acceso a la atención sanitaria. Diferencias en la distribución de 

los factores no glucémicos asociados con la glicosilación de la hemoglobina como la 

grasa de la dieta, el alcohol o el tabaco, deben ser analizado en las diferentes razas. 

Además, los polimorfismos genéticos asociado con HbA1c que operan a través de 

mecanismos "no glucémicos", sus distribuciones a través de la raza y su impacto en la 

HbA1c deben ser estudiados67. Estas diferencias también se han observado en 

individuos no diabéticos, Cavagnolli et al. en un metaanálisis demuestran que los valores 

de HbA1c son más elevados en negros, asiáticos y latinos en comparación con las 

personas blancas. Podrían tener un impacto no solo en el seguimiento de los individuos 

diabéticos, sino también en el diagnóstico68. Aunque aún no se ha encontrado una 

explicación a estos hallazgos y se desconoce si estas diferencias son clínicamente 

significativas hay que tenerlo en cuenta evitando usar la HbA1c como parámetro de 

control de forma aislada. 

 

b. Edad 
 

La concentración de HbA1c en la sangre aumenta a medida que las personas 

envejecen69–71.   

Dubowitz et al. observaron que tanto la intolerancia a la glucosa como los niveles de 

HbA1c aumentan con la edad, con una media de entre 0,085% y 0,094% por cada 10 

años de edad incluyendo pacientes diabéticos y no diabéticos, seleccionando estos 

últimos aumentaba entre 0,07% y 0,08%. Se realizo también ajuste por varias variables 

(raza, IMC, circunferencia abdominal, triglicéridos/HDL y glucemia en ayunas y a las 2 

horas) permaneciendo la relación entre edad y HbA1c significativa estadísticamente. La 

HbA1c de un individuo de 80 años sin alteraciones en la glucemia sería 3,82 mmol / mol 

(0,35%) mayor que la de una persona de 30 años70. 

Masuch et al. también observaron una asociación entre el aumento de la concentración 

de HbA1c en la sangre y la edad en los participantes del estudio no diabéticos. La 

relación se mantuvo en los participantes delgados, con sobrepeso y obesos del 

estudio71. 

Sin embargo, el nivel de HbA1c del 6,5% es el punto de corte actualmente establecido 

para diagnosticar la diabetes independientemente de la edad. Los autores de este 

estudio proponen unos valores estratificados por edad ya que piensan que podría 

afectar a la atención y al diagnóstico de los pacientes usar un valor fijo sin tener en 
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cuenta la edad. Su implementación en la práctica diaria puede mejorar la atención al 

paciente71. 

Estos son los valores que encontraron como límite superior según la edad71: 

- Entre 20 y 39 años: HbA1c de 6% (42.1 mmol/mol)   

- Entre 40 y 59 años: HbA1c de 6,1% (43.2 mmol/mol)  

- Mayores de 60 años: HbA1c de 6,5% (47,5 mmol/mol)  

En el estudio comentado previamente observan en consonancia con esto que la 

especificidad de los criterios diagnósticos basados en la HbA1c para la prediabetes 

disminuyó sustancialmente con el aumento de la edad70. 

Esta variación de la HbA1c con la edad puede deberse a los cambios relacionados con 

la eritropoyesis, el recambio de los eritrocitos, el aclaramiento o el incremento del estrés 

oxidativo independiente del control metabólico71.   

En el registro de EEUU, Type 1 Diabetes Exchange (T1DX), incluyen niños observando 

la siguiente tendencia en 2016-2018: la HbA1c media durante la infancia aumentó de 

8,1% (65 mmol/mol) a los 5 años de edad a 9,3% (78 mmol/mol) entre las edades de 15 

y 18 años, con una disminución constante hasta el 8,0% (65 mmol/mol) a los 28 años; 

la HbA1c media se mantuvo bastante estable alrededor del 7,5%–7,9% (58–63 

mmol/mol) más allá de los 30 años72. 

 

 

c. Sexo 

Con respecto al sexo hay resultados contradictorios. En el estudio de Masuch et al., 

comentado anteriormente, se observó una tendencia a que el sexo femenino tuviera la 

HbA1c más baja71. En contraste, en estudios en población asiática, observaron lo 

contrario73–75. La HbA1c subestima la glucosa en ayunas en hombres en comparación 

con mujeres, encontrándose asociaciones más fuertes de glucosa en ayunas con HbA1c 

y diabetes diagnosticada en mujeres que en hombres73. Las mujeres tenían valores más 

altos de HbA1c en comparación con hombres con niveles similares de glucosa en 

ayunas75. Esta diferencia podría deberse a niveles más altos de hierro y hemoglobina 

en hombres, y por lo tanto menor HbA1c que las mujeres para un determinado nivel de 

glucemia73,75. Sin embargo, después del ajuste por el nivel de hemoglobina, HbA1c se 

mantuvo consistentemente más bajo en las mujeres en comparación con los hombres75. 

Además, las mujeres tienen niveles más fluctuantes de hemoglobina debido a la 

menstruación, aunque no se sabe en qué medida estos niveles inestables de Hb influyen 
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en los niveles de HbA1c74. Las hormonas sexuales también podrían contribuir a esta 

diferencia de género74,75, pudiendo afectar los estrógenos a la tasa de glicación74. 

 

 

4.1.6. Datos de control metabólico  

 

Los datos de control metabólico en HbA1c muestran un escaso porcentaje de población 

controlada.  

En el estudio EPIDIAP se incluyeron cerca de 700 pacientes mayores de 18 años de 

distintas zonas de España presentando el 53,1% una HbA1c <7%. Por grupos, fueron 

el 31,5% DM1, el 32,7% DM2 con insulina y el 65,4% DM2 con ADOs (antidiabéticos 

orales) respectivamente76. 

En el estudio Audiabet realizado en una zona rural de Jaén se incluyeron cerca de 500 

pacientes con DM2 mayores de 25 años y solo el 42,4% presentaba la HbA1c<7%77 y 

Lahoz-Rallo et al., en la década anterior, en esta misma Comunidad, encuentran cifras 

parecidas (39%)78. En el estudio AZUER realizado en Castilla La Mancha presentaban 

un mejor control de la HbA1c, en torno al 50%, también en DM279.  

En EEUU se realizó un estudio comparando los cambios en la HbA1c en pacientes con 

DM2 entre 2007 y 2014 encontrando que el porcentaje que tenía la HbA1c menor de 

7,0% disminuyó ligeramente desde el 52,2% (48,7–55,7) a 50,9% (47,2–54,7)80. 

 

Mannucci et al., publicaron un metaanálisis donde incluyeron tanto ensayos clínicos 

como estudios observaciones y concluyeron que para los ensayos clínicos la proporción 

global de pacientes que alcanzan el objetivo de HbA1c <7 % fue del 36,6 % (IC 95%: 

34,1–39,1%), siendo la mayor parte de los estudios incluidos de DM2, la proporción en 

objetivo de los ensayos de DM1 fue menor, 27,2%. La proporción de pacientes que 

alcanzaron HbA1c menor que 7 % en los estudios observacionales fueron similares a 

los reportados en ensayos: 34,4% (30,9–38,0) y 33,3% (26,7–40,7) para los estudios 

transversales y los longitudinales, respectivamente81. 

Este metaanálisis confirma que sólo una minoría de las personas con diabetes logran 

alcanzar lo recomendado objetivos glucémicos. Lo que observan también, es un 

aumento de la proporción de pacientes que alcanzan los objetivos de HbA1c en los 

ensayos clínicos y estudios observacionales realizados en años más recientes81. 
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T1DX muestra el resultado contrario, observa un empeoramiento de la HbA1c entre los 

9657 participantes que tenían datos presentes tanto en 2010–2012 (con más de 3 años 

de duración de la diabetes) como en 2016–2018. Observan un aumento de 7,8% (62 

mmol/mol) en 2010–2012 a 8.4% (68 mmol/mol) en 2016–2018, de forma predominante 

en adolescente y adultos jóvenes72. En esta población cumplían el objetivo de la HbA1c 

<7% el 17% de los pacientes <18 años y el 21% de los adultos, teniendo el 37% de los 

adultos valores de HbA1c de <7,5%72. 

 

En el Registro Internacional Pediátrico SWEET encontraron que entre un 26,32 y un 

45,78% según la modalidad de tratamiento cumplían el objetivo de HbA1c <7%, siendo 

el grupo que menor porcentaje tenía el de inyecciones sin sensor y el que más el de 

ISCI sin sensor, seguido de cerca de ISCI con sensor (44,11%)82.  

 

En España, en Castilla la Mancha se realizó un estudio en 2012 en pacientes >16 años 

en el que encontraron un porcentaje de HbA1c <7% de solo el 26%83. En pacientes 

pediátricos, Vázquez et al., encontraron en su población de estudio que el 36,67% de 

los pacientes con DM1 y MDI cumplían el objetivo de HbA1c <7%84. 

 

4.2. Variables glucométricas:  

 

El reciente aumento del uso de tecnologías de CGM ha proporcionado a las personas 

con diabetes y a los profesionales sanitarios un acceso sin precedentes a una serie de 

nuevos indicadores del control de la glucosa, teniendo estos dispositivos una doble 

función, de monitorización para la toma de decisiones terapéuticas y de control 

metabólico.  

Algunos de estos indicadores son útiles para la investigación y otros han sido acogidos 

con satisfacción por los grupos de pacientes, ya que proporcionan una información 

sobre la calidad del control de la glucosa que no se capta con las pruebas de laboratorio 

convencionales85.  

 

4.2.1. Indicadores 

Hay siete indicadores de la CGM que tienen valor clínico para las personas con diabetes 

y los profesionales sanitarios, ya que reflejan el control de la diabetes en la práctica 

clínica:  
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1. Tiempo en el rango (TIR) 

2. Tiempo en rango estrecho (TITR), este es el más reciente30. 

3. Tiempo por debajo del rango (TBR) 

4. Tiempo por encima del rango (TAR)  

5. Coeficiente de variación de la glucosa (CV)86. 

6. Glucosa promedio  

7. Indicador de gestión de glucosa (GMI), este parámetro se utiliza en la GCM como 

predictor de la HbA1c 87. 

 

El TIR es un parámetro intuitivo que proporciona información sobre la proporción de 

tiempo que el nivel de glucosa de una persona está dentro de un rango objetivo deseado. 

Sin embargo, dada la distribución sesgada de los posibles valores de glucosa fuera del 

rango objetivo, el TIR (por sí solo) es un mal indicador de la frecuencia o la gravedad de 

la hipoglucemia. Por esto, es importante incluir la cantidad y la gravedad del tiempo por 

debajo del rango (TBR) en cualquier análisis sobre el TIR y, por inferencia, el tiempo por 

encima del rango (TAR)85. 

El panel del Congreso Advanced Technologies and Treatments for Diabetes (ATTD) 

llegó a un consenso sobre el punto de corte glucémico del TIR de 70-180 mg/dL para 

los pacientes con diabetes de todos los grupos de edad. Así, las métricas incluían: el 

tiempo medio en rango (TIR: 70-180 mg/dL)33,88, el tiempo por debajo del rango (TBR: 

<70 mg/dL) y el tiempo por encima del rango (TAR: >180 mg/dL). El TBR y el TAR se 

subdividen en dos niveles de gravedad33,34, siendo el nivel 2 los eventos más graves de 

hipo e hiperglucemia, respectivamente33.  

El nivel 2 en el TBR, nivel de glucosa en el sensor <54 mg/dL, está relacionado con la 

disminución del nivel de conciencia y la pérdida de la misma debido a la hipoglucemia, 

que se asocia con daños en el sistema nervioso central y con mortalidad.  

El nivel 2 del TAR, nivel de glucosa en el sensor >250 mg/dL, se asocia con un mayor 

riesgo de desarrollar cetoacidosis y complicaciones vasculares a largo plazo. 

El objetivo principal para un control glucémico óptimo es aumentar la TIR a más del 

70%, reduciendo simultáneamente la TBR a menos del 4% y minimizando la 

hipoglucemia extrema (nivel 2 en TBR, rango de glucosa <54 mg/dL) a menos del 1%33. 

Además, es importante reconocer que pequeñas mejoras del 5-10% en la TIR pueden 

aportar beneficios glucémicos significativos. Se debe destacar que un buen resultado 

del porcentaje de TIR no debería producirse a expensas de un aumento del porcentaje 

de TBR34. 
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El TITR puede ser preferible al TIR cuando se buscan valores más bajos de HbA1c, ya 

que puede ser más sensible a los cambios glucémicos con niveles promedio más bajos 

de glucosa en el sensor y también puede caracterizar mejor la variabilidad de la 

glucosa89. Generalmente, los objetivos de TITR se han establecido en el 50%; sin 

embargo, para alcanzar el objetivo más bajo de HbA1c de ≤6,5, podría requerirse un 

TITR aún mayor, de >55%90. 

Sin embargo, como siempre, los objetivos glucémicos deben ser individualizados85. 

 

4.2.2. Ventajas y desventajas 

 

Estos parámetros presentan múltiples ventajas, tanto para los clínicos como para los 

pacientes, con respecto a la HbA1c, ya que reflejan mejor la variabilidad glucémica 

(coeficiente de variación) y el tiempo en el que la glucemia se encuentra en un valor 

adecuado (tiempo en rango). Además, no presentan las limitaciones en relación con la 

hemoglobina descritas previamente (variantes, anemia…). Por otro lado, al aportar al 

paciente información de su glucemia en los últimos 14 días de una forma visual, puede 

facilitarle la toma de decisiones, empoderándolo en el control de su enfermedad91,92.  

Sin embargo, también hay algunas limitaciones. En primer lugar, el TIR es un parámetro 

calculado a partir de datos de CGM, pero no una medida en sí misma. Hasta la fecha, 

no hay estandarización internacionalmente aceptada de las mediciones de glucosa con 

CGM. Tal estandarización es necesaria para garantizar que los resultados de TIR y otras 

métricas de diferentes sistemas CGM se pueden comparar entre sí93. Otra desventaja 

es que estas métricas dependen del uso que dé el paciente a su dispositivo de MGI, ya 

que si tiene una baja adherencia no tendremos información suficiente ni adecuada, por 

ejemplo, el dispositivo FreeStyle Libre 2® es necesario escanearlo cada 8 horas39 y el 

Guardian 3® es necesario calibrarlo a diario51. Otra es que el acceso a CGM no es 

universal y puede depender de la ubicación geográfica, la política local de financiación 

de la atención médica, y nivel socioeconómico. La irritación de la piel es un aspecto 

negativo significativo de la CGM y es la razón más común para la interrupción31. 

Además, pueden existir algunas interacciones farmacológicas, tanto el paracetamol oral 

como el intravenoso causan lecturas de glucosa del sensor falsamente elevadas en 

generaciones más antiguas de sensores que utilizan el método glucosa oxidasa. Sin 

embargo, la adición de un bloqueador de paracetamol al sensor Dexcom G6® evita que 

esta interferencia se produzca a las dosis recomendadas de paracetamol. La aspirina 
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causa valores de glucosa del sensor falsamente bajos en pacientes que usan el 

FreeStyle Libre®, mientras que la vitamina C puede causar valores falsamente altos94. 

 

4.2.3. Datos de control glucométrico 

 

En DM2, en un estudio japonés de 999 pacientes estratifican según la HbA1c, los 

pacientes que cumplen objetivo de HbA1c (<7%) tienen un TIR de 90,5% y un TBR de 

0,65% (nivel 1), los que tienen entre 7-8%, un TIR de 78,1% y un TBR de 0%, entre 8-

9%, un TIR de 55% y un TBR de 0%, los de peor control (HbA1c >9%) un TIR de 27% 

y un TBR de 0%. Este estudio incluye distintos antidiabéticos orales e insulina95.  

Hallström et al. comparan pacientes con DM1 y DM2 con MDI encontrando que la 

glucemia media es similar 196 y 194 mg/dl respectivamente, pero presentando los 

pacientes con DM1 mayor tiempo en hipoglucemia (5,1% versus 1%), menor TIR (38,2% 

vs 45,3%) y mayor CV (41% vs 28%)96. 

En población pediátrica, Cherubini et al., en un estudio SENCE (Strategies to Enhance 

New CGM Use in Early Childhood) muestra una media del 40% del tiempo (9,6 h/día) 

entre 70-180 mg/dl86. Suzuki et al., encuentran una media de TIR de 50,7±12,2%97. 

Vazquez et al. observan una media de TIR de 58,9±16,6%84.  

 

4.2.4. Relación de variables glucométricas con complicaciones crónicas 

 

La evidencia también demuestra que el porcentaje de TIR está directamente 

correlacionado con el riesgo de retinopatía, microalbuminuria o enfermedad arterial 

coronaria, lo que se alinea con la asociación entre la HbA1c y el riesgo de 

complicaciones en el UKPDS34,85,86.  Así, el DCCT establece un 9% de riesgo de 

retinopatía con un TIR entre el 60 y el 70% y un 5% con un TIR> 70%; y un 2% de riesgo 

de microalbuminuria con un TIR entre el 60 y el 70% y un 3% con un TIR> 70%. 85,86. 

Por cada descenso del 10% del TIR aumenta la tasa de riesgo ajustada para la 

retinopatía un 64% y la de microalbuminuria un 40%98. También se ha encontrado 

asociación con la neuropatía diabética91. 

El Malahi et al. realizaron un estudio 515 pacientes con DM1 con terapia con bomba y 

rtCGM observando que los individuos con complicaciones microvasculares eran 

mayores (P < 0,001), tenían una mayor duración de la diabetes (p <0,001), una HbA1c 
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más alta (7,8±0,9 vs 7,5±0,9%, p <0,001), y pasaron menos tiempo en el rango 

(60,4±12,2 vs 63,9±13,8%, p =0,022) en comparación con aquellos sin complicación 

microvascular. TIR fue el único factor de riesgo independiente para hospitalizaciones 

por hipoglucemia o cetoacidosis, por lo que este parámetro también da información 

sobre complicaciones agudas99. 

 

4.3. Relación entre HbA1c y variables glucométricas 

 

Tomados juntos, HbA1c y glucosa son parámetros esenciales para la óptima evaluación 

del estado glucémico. 

La monitorización intersticial puede ser útil para guiar en la nutrición, la actividad física, 

prevenir la hipoglucemia y ayudar a manejar la medicación. El TIR, junto al TBR y el 

TAR, y el GMI proporcionan la información necesaria para un manejo de la diabetes más 

personalizado. Por otro lado, la HbA1c es actualmente la medición primaria para guiar 

el manejo de la glucosa y un valioso marcador de riesgo para el desarrollo de 

complicaciones crónicas62.  

El TIR se correlaciona de forma inversa con la HbA1c85. En una revisión de 18 estudios 

se observa que por cada cambio absoluto del 10% en el TIR, se modifica 0,8% la 

HbA1c100. Es interesante destacar que el CV modifica la relación entre el TIR y la 

HbA1c/GMI, y debe tenerse en cuenta a la hora de individualizar los objetivos de TIR, 

independientemente de la edad o del tipo de tratamiento utilizado101. El CV modifica el 

TIR de la siguiente manera: HbA1c >7,8%, a mayor CV, mayor sería el TIR; y al 

contrario, con HbA1c <7,8%, a mayor CV, menor TIR101.   

La HbA1c no da información de la variabilidad glucémica ni de la hipoglucemia. Para 

pacientes propensos a la variabilidad glucémica, especialmente personas con diabetes 

tipo 1 o diabetes tipo 2 con insulinopenia grave, el control glucémico se evalúa mejor 

por la combinación de resultados de BGM/CGM y HbA1c62.  

Aunque existe cierta variabilidad en la relación entre los niveles medios de glucosa y 

HbA1c entre diferentes individuos, en general, la asociación entre glucosa media y 

HbA1c dentro de un individuo se correlaciona a lo largo del tiempo102. 

Un estudio de pequeño tamaño que compara datos de HbA1c con CGM en niños con 

diabetes tipo 1 encontró una correlación estadísticamente significativa entre HbA1c y 
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glucosa media en sangre, aunque la correlación (r =0,7) fue significativamente menor 

que en el estudio The A1c -Derived Average Glucose (ADAG)103.   

En la Tabla 7 se muestra la correlación entre los niveles de A1C y niveles medios de 

glucosa basados en el estudio ADAG que evaluó la correlación entre HbA1c y BGM y 

CGM frecuentes en 507 adultos con DM1, DM2 y sin diabetes62,104. La ADA y la 

Asociación Americana de Química Clínica han determinado que la correlación (r = 0,92) 

en el estudio ADAG es suficiente fuerte para justificar la notificación tanto de la HbA1c 

como de la glucosa media estimada cuando un médico solicita la HbA1c62. 

Tabla 7. Estimación glucosa media a partir de HbA1c. HbA1c (Hemoglobina glicosilada).  Los 

datos entre paréntesis son los IC al 95%. HbA1c (Hemoglobina glicosilada). Adaptado de Nathan 

et al104. 

HbA1c (%) mg/dl Mmol/L 

5 97 (76–120) 5,4 (4,2–6,7) 

6 126 (100–152) 7,0 (5,5–8,5) 

7 154 (123–185) 8,6 (6,8–10,3) 

8 183 (147-217) 10,2 (8,1-12,1) 

9 212 (170-249) 11,8 (9,4-13,9) 

10 240 (193-282) 13,4 (10,7-15,7) 

11 269 (217-314) 14,9 (12,0-17,5) 

12 298 (240-347) 16,5 (13,3-19,3) 

 

Rodbard analiza la correlación entre glucemia media y el TAR, el TIR y la HbA1c en más 

de 6000 pacientes con DM1 y DM2 encontrando la máxima correlación entre glucemia 

media y % en TAR (r = 0,98 en DM1, 0,97 en DM2), siendo menor tanto con el porcentaje 

en TIR (r = -0,92 en DM1, -0,83 en DM2) como con la HbA1c (r = 0,78 en DM1). Tras 6 

meses los cambios de la glucemia media continuaban con una alta correlación con el 

porcentaje en TAR (r= 0,95) y presentaban una baja correlación con HbA1c (r= 0,52), 

siendo intermedia con el TIR (r = -0,85). En este estudio concluyen que se puede usar 

cualquiera de estas tres métricas de CGM (glucemia media, TIR o TAR) como sustito 

de HbA1c. Para ellos la glucemia media sería el óptimo ya que la HbA1c, que era el 

parámetro usado previamente, está basado en que el nivel medio de glucosa es el factor 

principal responsable de la glicación de la hemoglobina y creen responsables de la débil 

correlación interferencias, errores de medición y factores que influyen en la HbA1c. 

Aunque haría falta complementarse con métricas que resuman los riesgos de 

hipoglucemia y/o caracterización de la variabilidad glucémica105. 
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5. Tecnología en diabetes en relación con la administración de insulina 

 

5.1. Sistemas de infusión continúa de insulina subcutánea 

 

En los últimos 50 años se han desarrollado los sistemas de infusión subcutánea continúa 

de insulina, comúnmente llamados bombas de insulina, extendiéndose su uso en 

pediatría en la última década. Están recomendadas para todos los pacientes pediátricos 

con DM1, independiente de la edad, la glucemia de base o la duración de la DM1106.  Se 

ha comprobado su seguridad y efectividad para niños, jóvenes y adultos, siendo el 

método de elección de administración de insulina en menores de 7 años107.  

Se ha demostrado en varios registros en población pediátrica la disminución de la HbA1c 

con respecto a la terapia con MDI, Sherr et al. analizaron 3 registros entre los años 2011 

y 2012: el T1DX de EEUU, el Registro Prospectivo de Seguimiento de la Diabetes (DPV) 

de Alemania/Austria/Suiza/Luxemburgo, y la Auditoría Nacional de Diabetes Pediátrica 

Inglesa/Galesa (NPDA), un análisis combinado de 54.410 participantes pediátricos en 

el que el uso de la bomba se asoció con una HbA1c media más baja (bomba 8,0±1,2% 

vs MDI: 8,5±1,7%, p <0,001)108. 

El paciente y el profesional sanitario pueden acceder a los datos de la bomba en esta 

misma, realizar la descarga o, más recientemente, están disponibles a través del uso 

compartido habilitado en la nube, facilitando a los profesionales el acceso a los datos. 

Aportan datos de la infusión de insulina basal y de los bolos de insulina, la insulina 

pautada y la insulina administrada, los hidratos de carbono administrados, el cambio de 

catéter y el AGP107.  

 

5.1.1. Infusión subcutánea de insulina aislada y asociada con monitorización de 

glucemia intersticial 

 

Las primeras fueron las bombas no integradas donde el paciente tenía que obtener 

información de la glucemia para administrar el bolo de insulina. Posteriormente, se 

empezó a usar de forma conjunta con CGM, en inglés se nombra con las siglas SAPT 

(Sensor Augmented Pump Therapy). Los valores de glucemia se pueden ver en un lector 

o un teléfono inteligente o a través de la integración directa de los valores en la bomba. 
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La terapia SAPT proporciona los datos para que una persona con diabetes pueda optar 

por actuar en lugar de depender de mediciones de glucosa por punción en el dedo en 

momentos específicos, pero no permite la automatización de la administración de 

insulina107. 

Un ensayo clínico de 6 meses que compara SAPT con ISCI aislada realizado en 

pacientes a partir de 12 años (incluyendo adultos) mostró reducciones similares en 

HbA1c, pero se asoció significativamente con aumento de la exposición a la 

hipoglucemia en los asignados al azar a la bomba sin sensor. Los que utilizaron el 

sensor en el grupo SAPT más de un 60% redujeron más su HbA1c109. En el estudio 

STAR3 se comparó en niños de 7-12 años (n=82) y adolescentes de 13-18 años (n=74) 

la terapia con SAPT con MDI y SMBG durante un año. El grupo SAPT tuvo una mayor 

reducción sostenida en HbA1c, menos tiempo en hiperglucemia y una reducción de la 

variabilidad de la glucosa. Los niños usaron el sensor 1,5 veces más que los 

adolescentes y esto se relacionó con una mayor consecución de los objetivos110. 

La terapia con SAPT genera una gran cantidad de información sobre cómo se puede 

optimizar la insulinoterapia, pero estos cambios tienen que hacerlo de forma activa el 

paciente o sus cuidadores, tradicionalmente con el apoyo del profesional (médico o 

educadora); sin embargo, últimamente se han empleado algoritmos automatizados para 

ajustar la infusión de insulina107. ADVICE4U evaluó en 108 pacientes con DM1 entre 10 

y 21 años el uso de inteligencia artificial automatizada basada en un sistema de apoyo 

a la decisión que mostró la no inferioridad de la decisión de la herramienta de apoyo en 

comparación con las dosis de insulina indicadas por el profesional sanitario. Tres 

eventos adversos graves relacionados con la diabetes (dos hipoglucemias severas, una 

cetoacidosis diabética) fueron informado en el brazo médico y ninguno en el brazo de la 

inteligencia artificial111. 

 

5.1.2. Sistema con parada en hipoglucemia y parada predictiva de hipoglucemia 

 

Después comenzaron a detener la infusión ante una hipoglucemia (en inglés LGS, Low 

Glucose Suspend System), durante 2 horas en ausencia de intervención por parte del 

usuario, pudiendo reiniciarse manualmente en cualquier momento. Los beneficios de 

este sistema se demostraron por primera vez en el mundo real en el estudio ASPIRE 

que reclutó a 247 participantes con DM1 a partir de 16 años comparado SAPT con LGS. 

Las lecturas del sensor de <3,9 mmol/L (<70 mg/dl), <3,3 mmol/L (60 mg/dl) y <2,8 

mmol/L (50 mg/dl) se redujeron significativamente sin ningún deterioro en la glucemia 
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medida por HbA1c, además los eventos hipoglucémicos nocturnos ocurrieron con una 

frecuencia menor de 31,8% en grupo con umbral de suspensión que en el grupo de 

control112. 

En un estudio con una n de 920 pacientes en Reino Unido, realizado a través de los 

datos cargados en CareLink®, en el que más de la mitad de los participantes tenían 

menos de 15 años, se ha comprobado que reduce el tiempo de hipoglucemia comparado 

con SAPT, 0,8% (0,3–1,7)  versus 0,3% (0,1–0,7), también se comparó con parada 

predictiva, que se comentará más adelante con un tiempo de 0,3% (0,1–0,5)113. 

 
Una de las preocupaciones con estas paradas ha sido el posible riesgo de que ocurra 

hiperglucemia o cetoacidosis debido a la suspensión inapropiada de insulina ante 

lecturas erróneas del lector107. Sherr et al. realizaron un estudio con respecto a esto con 

17 pacientes diabéticos en el que observaron que los niveles de glucemia en sangre, 

cuerpos cetónicos y de HbA1c eran similares, sí que había una diferencia con los niveles 

medios de glucosa en ayunas (191±68 (suspensión) vs. 141±75 mg/dL (no suspensión), 

P <0.0001). Los niveles de beta hidroxibutirato en sangre fueron ligeramente más altos 

en la mañana después de la suspensión de la insulina, pero la diferencia no fue 

estadísticamente significativa. Esto sugiere que es seguro incluso frente a lecturas de 

glucosa del sensor potencialmente inexactas114. 

Posteriormente se desarrolló la parada predictiva en hipoglucemia (PLGS, Predictive 

Low Glucose Suspend System), en la que se interrumpe la administración de insulina si 

se predice que la glucemia marcada por el sensor alcanzará 1,1 mmol/L (20 mg/dl) por 

encima del límite bajo de glucosa preestablecido dentro 30 minutos. El sistema reanuda 

automáticamente la administración de insulina basal después de la recuperación de la 

hipoglucemia, con una duración de la suspensión que varía desde un mínimo de 30 

minutos hasta un máximo de 120 minutos. Este es el algoritmo que siguen los sistemas 

MiniMed 640G®, 670G® y 780G® (Medtronic®, Northridge, CA)107,115. 

El algoritmo difiere ligeramente en la bomba de insulina Tandem t:slim X2® con 

tecnología Basal IQ (Tandem, San Diego, CA), está bomba funciona integrada con el 

sensor Dexcom®. El umbral de suspensión se fija en 4,4 mmol/L (80 mg/dl), la duración 

mínima de interrupción es de 5 minutos y la reanudación de la infusión de insulina se 

realizará después de cualquier aumento de los valores de glucosa del sensor107,116. 

En un estudio de 154 adolescentes con DM1 con el sistema 640G se aleatorizaron a un 

grupo con SAPT y otro con LGSP y se observó una reducción en el tiempo <3,5 mmol/L 
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(<63 mg/dl), sin deterioro de la glucemia, medido por HbA1c, en el grupo PLGS. Esta 

reducción se observó tanto durante día y noche (P <0,0001)117.  

El ensayo PROLOG, realizado en pacientes usuarios de Tandem® (n=103) encontró que 

el tiempo <70 mg/dl se redujo del 3,6 % al 2,6 % durante un período de 3 semanas en 

el brazo de PLGS en comparación con el 3,2 % en el brazo de SAPT.  Los valores 

medios fueron 4,4 % al inicio, 3,1 % en el brazo PLGS, y 4,5% en el brazo SAPT, lo que 

representa una reducción del 31% en el tiempo <70 mg/dL con PLGS. No hubo 

incremento en la concentración media de glucosa (159 mg/dl en ambos grupos) o 

porcentaje de tiempo >180 mg/dL (32 % frente a 33 %)116. 

Un metanálisis que incluye datos sobre 493 niños de 6 a 18 años en 5 ensayos clínicos 

aleatorizados concluyó que existe evidencia de alta calidad de que PLGS es superior a 

SAP en la disminución del tiempo de hipoglucemia (sensor de glucosa <3,9 mmol/L (<70 

mg/dL)/24 h) e hipoglucemia nocturna con una diferencia media absoluta de 17,4 min/d 

(IC 95%: −19,2, –15,5) y 26,3 min/noche (IC 95%: −35,5, −16,7), respectivamente, sin 

aumentar el porcentaje de tiempo de hiperglucemia o episodios de cetoacidosis118. 

Una particularidad que hay que tener en cuenta es que con un sistema PLGS, en caso 

de que haya un evento hipoglucémico a pesar de la suspensión de insulina, se debe 

reducir la ingesta de hidratos de carbono entre 5-10 g para evitar una hiperglucemia 

posterior107. 

 

5.1.3. Sistemas de asa cerrada automatizados 

 

Por último, la modalidad “asa cerrada” (Close Loop, CL), que actúa tanto en 

hipoglucemia (con disminución de la basal y parada predictiva) como en hiperglucemia 

(con aumento de insulina basal y bolos correctores) según la glucemia del sensor107.  

Constan de tres componentes: una bomba de insulina, un sensor de CGM y un algoritmo 

que determina la administración de insulina. Varios algoritmos han sido ampliamente 

probados: proporcional-integral-derivado (PID), modelo de control predictivo (MPC) y 

lógica difusa (fuzzy logic). PID calcula la insulina requerida a partir de la diferencia de la 

glucosa en plasma con respecto al objetivo (Proporcional), el área bajo la curva entre 

glucosa medida y glucosa objetivo (Integral) y la velocidad de variación de la glucemia 

(Derivada)119. MPC predice las concentraciones de glucosa en un tiempo futuro 

determinado y se modifica la infusión de insulina en base a estas para minimizar la 

diferencia entre los valores predichos y los objetivo107,119. El enfoque de la lógica difusa 
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modula la administración de insulina en función de un conjunto de reglas que imita el 

razonamiento de los profesionales de diabetes, que a su vez están basado en el 

conocimiento médico común y la experiencia de los médicos tradicionales107,119. 

Con circuito cerrado híbrido (HCL) solo se ajusta la administración de insulina basal, 

basado en los valores de glucosa del sensor. Sobre esta base, los sistemas de circuito 

cerrado híbrido avanzado (AHCL) incorporan bolos de corrección automatizados como 

parte de la administración de insulina modulada algorítmicamente107.  

Los objetivos del sistema se establecen de dos maneras; un tratamiento hacia el objetivo 

con un único objetivo de glucosa (por ejemplo, 5,8 mmol/L (105 mg/dl)), como los 

sistemas MiniMed 670G® y 780G®; o enfoque de tratamiento hacia un rango de glucemia 

(por ejemplo112–160 mg/dl (6,2–8,9 mmol/L)), como Tandem t:slim X2® con tecnología 

Control IQ119. 

La necesidad de volver a modo manual se dicta principalmente por los momentos en 

que los datos del sensor no están disponibles107. 

Múltiples estudios avalan el uso de esta modalidad con la que se obtiene mejor TIR y 

menor TBR. En el metaanálisis realizado por Weisman et al., que incluye estudios con 

pacientes pediátricos el tiempo en el objetivo fue un 12,59 % mayor con los sistemas de 

páncreas artificial (9,02–16,16) (p<0,0001), de una media ponderada de 58,21% para la 

terapia de bomba convencional (I²=84%). Los sistemas de páncreas artificial reducen el 

tiempo de hipoglucemia en un 2,45% en comparación con la terapia convencional, lo 

que equivale a 35 min menos por día en hipoglucemia y una reducción del riesgo relativo 

del 50%120. 

Diferenciando por sistemas, en un estudio realizado con el Sistema MiniMed 670G®, con 

una n de 59 pacientes, incluyendo niños mayores de 7 años, observaron un mejor TIR 

en AHCL vs PLGM (70,468.1% vs 57.9611.7%) en 12.568.5% (p <0.001), con mayor 

mejoría durante la noche (18,8612,9 %, P<0,001). Todos los grupos de edad (niños, 7–

13 años, adolescentes, 14–21 años, y adultos, >22 años) demostraron una mejoría, 

mostrando los adolescentes la mayor mejora (14,46±8,4%). El TIR fue óptimo cuando 

el punto de ajuste del algoritmo fue de 5,6 mmol/L (100 mg/dL) en comparación con 6,7 

mmol/L (120 mg/dL), 72,0±7,9 % vs 64,6±6,9 %, sin hipoglucemia adicional121.  

Con el Sistema Tandem t:slim X2® se realizó un ensayo clínico de 6 meses, con 112 

pacientes en Control IQ compararon los resultados clasificados por control glucémico 

basado en HbA1c al inicio del estudio. Todos los subgrupos de HbA1c mostraron una 

mejora en TIR debido a la reducción de tanto la hiperglucemia como la hipoglucemia. 
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Aquellos con HbA1c <6,5 % mejoraron principalmente al reducir las horas nocturnas de 

hipoglucemia debido a los ajustes automatizados de insulina basal. Aquellos con HbA1c 

≥8.5% mejoraron principalmente por reducir la hiperglucemia diurna y nocturna debido 

a los ajustes de la insulina basal y los bolos automatizados durante el día122.  

En los centros SWEET, el uso de bombas y CGM está aumentando, observando de 

forma paralela un aumento de los pacientes que alcanzan HbA1c<7%, del 21% en 2008 

al 34% en 201882. 

Además, en los últimos años se han empezado a usar desde el diagnóstico inicial con 

buenos resultados. McVean et al. observaron que a las 52 semanas el TIR era del 78% 

en el grupo con terapia intensiva y del 64% en el grupo con MDI sin observar diferencias 

de eventos adversos123. No mostró un efecto beneficioso sobre la preservación de las 

células beta, medida mediante la secreción estimulada de péptido C en jóvenes con 

diagnóstico reciente de diabetes tipo 1123,124. Son capaces de adaptarse a las 

fluctuaciones en las necesidades de insulina exógena durante el periodo de “luna de 

miel” pudiendo lograr niveles glucémicos estables106. 

 

5.2. Plumas inteligentes 

 

No obstante, hay muchos pacientes sobre todo adolescentes, que no quieren usar ISCI, 

ya que no desean llevar un dispositivo todo el tiempo y las plumas pueden ser más 

discretas, por lo que también se ha desarrollado la tecnología en este campo. La ISPAD 

en su última actualización (2024) los recomiendan para estas personas106. 

Las plumas inteligentes o plumas de insulina conectadas se configuran con aplicaciones 

de teléfonos inteligentes y pueden usarse con o sin CGM. Ayudan a los usuarios a 

calcular la dosis y a prevenir la acumulación de insulina al realizar un seguimiento de la 

insulina activa. Las plumas conectadas también capturan datos importantes sobre la 

dosis y el horario de administración de insulina, generando informes que los médicos 

pueden utilizar para optimizar la pauta insulínica106. 

Se ha evaluado estos dispositivos viéndose que la mayoría de los usuarios y 

profesionales los prefieren a las plumas convencionales. Klausmann et al. observaron 

que el 85% de los participantes preferían la pluma inteligente con función de memoria. 

Además, el 82 % de los pacientes con diabetes confiaba más en está para administrar 

sus inyecciones diarias frente al 11%, y el 7% no tenía preferencia. Fue más útil para 

dar confianza a los pacientes con diabetes sobre cuándo se inyectaron por última vez 



58 
 

(63 %), cuánta insulina se inyectaron por última vez (62 %) y mejorar el manejo de la 

diabetes (55 %)125. 

No obstante, no se ha observado mejoras en el control glucémico medido en HbA1c en 

comparación con las plumas convencionales126,127. 

El estudio REMIND señaló que los jóvenes que usaron NovoPen ECHO® demostraron 

mayores tasas de autoinyección en comparación con el modo de administración de 

insulina utilizado con anterioridad al estudio, que incluyó plumas o jeringas de insulina 

convencionales. Además, a los médicos les resultó fácil y rápido educar a los usuarios. 

Los pacientes/cuidadores olvidaron menos inyecciones y reportaron una mayor 

confianza en el manejo sus inyecciones de insulina127. 

En una revisión sistemática reciente sugieren que las plumas inteligentes pueden reducir 

el uso subóptimo de insulina y el número de dosis olvidadas, lo que optimizaría el control 

glucémico en personas con diabetes con insulinoterapia. La evidencia existente muestra 

que la satisfacción con estos dispositivos es alta, lo que podría mejorar la adherencia 

con el tiempo128.  

 

6. Adherencia en relación con la monitorización de glucemia 

 

6.1. Adherencia histórica en relación con el número de controles de glucemia capilar  

 

En Andalucía se realizó una encuesta en un estudio transversal en 178 pacientes 

pediátricos que analizaba la adherencia al tratamiento con los siguientes ítems: control 

de glucemia mediante glucómetro, control de cetonemia, adecuación de la infusión de 

insulina, manejo de raciones de hidratos de carbono y etiquetas nutricionales y 

actuación ante la hipoglucemia. Obtuvieron en monitorización de glucemia una 

puntuación de 4,64 sobre 5, usando la mayoría de ellos (83,2%) monitorización 

exclusivamente capilar. Los pacientes con HbA1c menores, tuvieron mayor adherencia, 

sin embargo, el coeficiente de asociación fue bajo, por lo que los autores refieren que 

no pueden generalizar estos resultados. Por otro lado, se observó una relación inversa 

entre edad y adherencia, también con un coeficiente de asociación bajo129.  

En otro estudio realizado también en población pediátrica en Egipto (n=330) la mayoría 

de los pacientes evaluaban su glucemia en sangre 3 veces al día (67,4%), mientras que 

la minoría 6 y 7 veces al día (0,57%). Ninguno de los pacientes tenía monitorización 
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continúa de glucosa. Todos los pacientes medían su glucemia antes del desayuno y de 

dormir, mientras que el 84,5% medían su glucemia preprandial y el 29% postprandial. 

El 4,5% lo hacían en hipoglucemia28. 

Moreland et al. analizaron 153 pacientes, con una edad entre 8-16 años, estratificados 

según su Tanner. Con tratamiento con MDI, la frecuencia de SMBG en pacientes 

pospuberales (Tanner 5) (3,4±1,1) fue significativamente inferior a la frecuencia de 

SMBG en ambos pubertad pre/temprana (Tanner 1-2) (4,0±0,9) (p=0,01) y pubertad 

media (Tanner 3-4) (3,9±1,0) (p=0,02). En pacientes con ISCI, la frecuencia no fue 

significativamente diferente entre los tres grupos de pubertad. En los grupos de 

pre/pubertad temprana y pubertad media, SMBG fue similar entre los pacientes en MDI 

e ISCI. En el grupo pospubertad, los pacientes en tratamiento con ISCI tuvieron una 

frecuencia significativamente más alta de SMBG (4.2±1.2) que los pacientes en MDI (3,4 

± 1,1) (p=0,03)130. 

Ziegler et al. realizaron un estudio multicéntrico observacional en Alemania y Austria 

que incluyó 26.723 niños y adolescentes de 0 a 18 años con DM1. En promedio, los 

pacientes realizaron 4,7±1,6 SMBG por día.  A lo largo del estudio se comprobó un 

aumento de la frecuencia de SMBG de 3,2/d en 1995 a 5,1/d en 2006. En el grupo de 

menores de 6 años la frecuencia fue mayor que en la de 6 a 12 y en la de mayor de 12 

años: 6,0/día ±1,9 frente a 5,3/día ±1,6 vs 4,4/día ±1,4 (p < 0,001). La frecuencia en los 

pacientes con ISCI fue mayor de forma significativa: 5,3/día ±1,8 con ISCI frente a 

4,7/día ±1,5) en pacientes con MDI (p < 0,001) y frente a 4,6/día ±1,7 en pacientes con 

menos de 3 dosis de insulina (p <0,001)131.  

En cuanto a la población adulta, en un estudio multicéntrico observacional prospectivo, 

en población española con una n final de 2257 pacientes (incluyendo DM1 y DM2), 

definiendo como buena adherencia un mínimo de 7 controles a la semana para 

pacientes con 2 dosis de insulina/día y de 21 controles en aquellos con > 3 inyecciones 

de insulina al día en la semana previa a la visita basal (recomendaciones de la SED de 

2012), el 61,6% mostraron adherencia. Se identificaron variables independientes 

asociadas con la misma, como es una pauta insulínica de menos de 3 inyecciones 

diarias (OR: 2,678; IC 95%: 2,048-3,5029; p<0,001), presentar enfermedad vascular 

periférica (OR: 1,529; IC 95%: 1,077-2,171; p=0,018), no consumir alcohol (OR: 1,442; 

IC 95%: 1,118-1,858; p=0,005) y recibir las tiras reactivas a través de las farmacias (OR: 

1,275; IC 95%: 1,026-1,584; p=0,028)132. 

 
En una revisión realizada por Patton describe en adultos un control subóptimo de SMBG 

(44% para adultos con DM1 y 24% para adultos con DM2) extraído de un estudio 
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internacional con una n elevada. En los jóvenes, los estudios muestran índices de 

cumplimiento de SMBG que van del 31 % al 69 %, también subóptimos. En varios 

estudios en adolescentes con intervenciones con aplicaciones móviles o con incentivos 

en efectivo mejoran la frecuencia de SMBG133. 

 

6.2. Adherencia en relación con los sistemas de monitorización intersticial 

 

En el ensayo realizado por JDRF, que incluyó pacientes con ISCI y con MDI, observaron 

que los pacientes mayores de 25 años mostraban más adherencia al sensor (p<0.001), 

manteniéndose el uso constante a lo largo del tiempo, pero disminuyendo en los grupos 

de edad de 15 a 24 y de 8 a 14 años este uso. El 83% de los sujetos mayores de 25 

años usaron al menos 6 días/ semana el sensor en comparación con el 30% de los 

sujetos 15-24 años y 50% de los sujetos 8-14 años42.  

Después del ajuste por edad, otro factor asociado con un uso adecuado después de 6 

meses fue la frecuencia de glucemias capilares previas al estudio. Los participantes en 

todos los grupos de edad que realizaban 6 mediciones/día era más probable que usaran 

CGM casi a diario comparado con los que lo hacían menos veces. Un mayor porcentaje 

de valores de glucosa CGM en el rango de 71 a 180 mg/dl durante el primer mes (con 

menos valores superiores a 180 mg/dl) fueron predictivos de un mayor uso en el mes 6 

incluso después del ajuste por la cantidad de uso de CGM43. 

El estudio japonés PARCS clasifica como adherentes a los participantes con un uso 

mayor del 60% del CGM, participaron 45 pacientes de los cuales el 60,9% eran 

adherentes. En el primer grupo el tiempo que llevaban el sensor era significativamente 

mayor que en el grupo no adherente (80,1±10,8% vs 33,5±18,1%, p<0,001). En este 

estudio todos los participantes usaban ISCI, ya que cuando se realizó no se podía usar 

CGM sin ISCI en Japón134. 

Sousa et al. realizaron un estudio con isCGM (FreeStyle Libre®) en 72 pacientes adultos 

con DM1, de los cuales 55 (76.4%) usaban ISCI. La adherencia se midió mediante la 

frecuencia de escaneo, y mostró una mediana (p25-p75) de 7 escaneos/día. Los 

pacientes con obesidad tuvieron una menor adherencia (p  =0,012), con una mediana 

de 3,5 frente a 8 escaneos/día. En este estudio producen un modelo para predecir quién 

tendrá una menor adherencia, siendo los hombres más jóvenes con niveles de IMC más 

altos, menos tiempos en objetivo y menor percepción de la necesidad de isCGM135.  
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Por último, Giani et al. observaron que la adherencia en jóvenes con DM1 (n=61) al 

CGM descendía con el tiempo. El 80% de los pacientes de este estudio usaban ISCI. Al 

inicio, los jóvenes usaron CGM durante una media de 5,4±0,8 días/semana, mediana 

5,6; a los 3 meses, el uso de CGM tuvo una media de 4,1±2,1 días/semana, mediana 

de 4,8; y a los 6 meses, el uso medio de CGM fue de 3,4±2,3 días/semana, mediana 

3,9. Además, a los 3 meses, 9 jóvenes (15%) habían dejado de usar CGM y a los 6 

meses, un adicional 3 jóvenes (12 jóvenes en total, 20%) habían dejado de usar CGM.  

A los 6 meses, 22 jóvenes (36%) estaban usando CGM 6-7 días/semana, mientras que 

39 (64%) usaban CGM 0-5 días/semana136. 

 

6.3. Barreras en la adherencia 

 

Hace tiempo que se reconoce que la mala adherencia a varios aspectos del control de 

la diabetes es un obstáculo para el éxito del tratamiento intensivo en adolescentes y 

adultos jóvenes con diabetes tipo 1. 

Existen factores psicosociales y familiares que influyen en la adherencia de los 

pacientes a los dispositivos para el control de la diabetes. Los pacientes interrumpen la 

CGM por varias razones como el coste (percibido por sus padres o por ellos mismos), 

demasiadas alarmas, problemas con el mantenimiento, la sensación de llevar un 

dispositivo en un cuerpo que está cambiando, llevar varios dispositivos en el cuerpo137, 

dolor asociado con el sensor, problemas con la inserción del sensor, problemas con la 

tira adhesiva del sensor, problemas con el funcionamiento del sensor correctamente,  

preocupación por la precisión del dispositivo, interferencia de CGM con actividades 

diarias y deportes, y reacciones cutáneas debidas al adhesivo del sensor133,138. Estas 

barreras también se han visto en niños entre 1-8 años a través de entrevistas realizadas 

a las madres139. Se ha observado mejores resultados con el uso de CGM en pacientes 

con mayor motivación para el control glucémico, mejores recursos de afrontamiento, 

una mejor comprensión de cómo usar datos de CGM y mayor apoyo familiar, lo que 

sugiere lo contrario de todos estos podrían ser barreras adicionales para el uso133,138.  

Tanebaum et al. realizan una encuesta a 1500 adultos participantes en el T1DX con 

resultados parecidos: lo más frecuente eran barreras relacionadas con los costos (costo 

de suministros 61%, costo del dispositivo 57%, cobertura de seguro 57%), seguidas de 

con la molestia de usar dispositivos (47%) y que no le gusten los dispositivos en su 

cuerpo (35%). Las más infrecuentes fueron la falta de apoyo de la familia (1-4%) y del 
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equipo de atención de la diabetes (3-4%). Diferenciando entre CGM e ISCI, en CGM 

después del costo de los suministros (35%), las razones más comunes fueron molestias 

por las alarmas (32%), percibir que el dispositivo es inexacto (30%), no les gusta el uso 

de dispositivos en la diabetes (30%), demasiado tiempo y esfuerzo para usar (29%), y 

encontrar el dispositivo doloroso para llevar (28%). Para las bombas de insulina, no les 

gusta el uso de dispositivos en la diabetes (46%) y encontrarlas incómodas/dolorosas 

(44%), seguido del costo de los suministros (21%) y no confiar en el dispositivo (21%)140. 

Aquellos que reportaron más barreras para usar dispositivos eran más jóvenes, con una 

duración más corta de la diabetes, mayor HbA1c, niveles más altos de angustia    por 

diabetes y más actitudes negativas sobre ambos tecnología en general y tecnología 

específica para diabetes140. 

Una mayor participación de los padres podría ser la razón por la que los pacientes en el 

grupo de seguimiento continuo entre las edades de 8 y 14 años tenían mayor uso del 

sensor que los pacientes de 15 a 24 años en el estudio de JDRF. En los adolescentes, 

la transición de la asistencia de los padres en el control de la diabetes al control exclusivo 

del paciente suele ir acompañada de un deterioro del control glucémico42. 

Otras razones, observadas con SMBG, son el miedo al dolor y la inyección, la frustración 

psicológica, no tener información sobre cómo actuar con una glucemia alta, la falta de 

motivación y en el lugar adecuado para evaluar la SMBG28. 

Los pacientes con práctica regular de SMBG están significativamente en desacuerdo 

con la idea de que el uso del dispositivo en público puede ser un estigma y la ausencia 

de un lugar inadecuado para hacer SMBG podría ser una barrera para la práctica regular 

de SMBG (p<0,05). Los adolescentes que practican SMBG alrededor de 4 o 5 veces 

tienen mejor calidad de vida que otros que con poca frecuencia hacen SMBG y aquellos 

que hacen SMBG más de 5 veces por día (p<0,05)28. 

Otra barrera muy importante es el nivel socioeconómico y cultural. Los niños 

socialmente desfavorecidos con DM1 tienen muchas menos probabilidades de recibir 

terapia con bomba de insulina. Las minorías étnicas logran resultados relativamente 

peores en el tratamiento de la diabetes; experimentan más angustia emocional; y 

reportan menor calidad de vida que los blancos138. 

En una revisión de pacientes con DM2 también se observa esto. La relación entre la 

cultura y el autocontrol de la diabetes es complejo y variado entre no solo diferentes 

grupos étnicos sino también diferentes géneros, edades y grupo de tratamiento. Clínicos 

bilingües y biculturales que hablan el idioma nativo de un paciente ayudarán a superar 
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las barreras de los problemas culturales y lingüísticos. También comentan otras 

soluciones como proporcionar educación en salud basada en la comunidad a través de 

su idioma nativo. Esto es más adecuado en lugar de recomendar un gran y centro de 

educación del hospital urbano donde las personas a menudo se sienten reacias e 

intimidadas141.  

Otro ámbito donde trabajar la mala adherencia es proporcionar una comunicación eficaz 

entre el médico y el paciente. Los médicos deben comprender el estado psicosocial del 

paciente. El reconocimiento de las relaciones colaborativas en enfermedades crónicas 

como la diabetes es muy importante, por ejemplo, proporcionando una razón para el 

tratamiento recomendado en lugar de decir pacientes qué hacer puede facilitar la 

participación del paciente en la toma de decisiones en el tratamiento que, a su vez, 

puede conducir al éxito en la adherencia al eliminar la malentendidos y actitudes 

negativas hacia el tratamiento. Otras estrategias para mejorar la adherencia son: 

simplificar el régimen de tratamiento, el uso de preguntas de cribado simples en 

adherencia en la visita clínica regular, telemonitorización o feed-back telefónico por una 

enfermera141. 

Las comorbilidades también son barreras para el autocuidado. La depresión, en 

particular, es prevalente en individuos con diabetes y disminuye la capacidad percibida 

para autocontrolar la enfermedad141. 

Por último, los factores clínicos que actúan como barrera incluyen no seguir la guía de 

tratamiento, creencias, actitudes y conocimientos, interacción paciente-clínico y 

comunicación, y el sistema de salud. El control de la diabetes es un proceso continuo 

tanto para los pacientes como los médicos141. 

 

7. Índices de Categorización de control glucométrico (GRI) 

 

Los estándares de atención de la ADA establecen que el TIR medido por un CGM se 

puede usar para evaluar el control glucémico142. Sin embargo, por sí solo no da 

información suficiente. Como alternativa a TIR, se han propuesto varios marcadores 

compuestos para combinar medidas de control glucémico. Sin embargo, es posible que 

estos marcadores no reflejen adecuadamente tanto la hipoglucemia como la 

hiperglucemia o proporcionen una mayor ponderación para el tiempo en hipoglucemia 

grave (<54 mg/dl) comparado con el tiempo en hipoglucemia (<70 mg/dl), o para el 
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tiempo en hiperglucemia grave (>250 mg/dl) con el tiempo en hiperglucemia (>180 

mg/dl)87.  

Recientemente se ha publicado un algoritmo que da como resultado un Índice de Riesgo 

de Glucemia (GRI) teniendo en cuenta tiempo que está en hipoglucemia grave, 

hipoglucemia, hiperglucemia e hiperglucemia grave. El TIR está incluido implícitamente 

porque puede ser calculado restando 100 menos los tiempos comentados 

anteriormente. El GRI tiene el potencial de establecerse como una estadística útil para 

evaluar y tratar a los pacientes, identificar a los individuos dentro de una población que 

necesitan una mayor optimización glucémica, hacer un seguimiento de la calidad de la 

glucemia en las poblaciones, determinar los efectos glucémicos de los tratamientos 

prescritos y en investigación, para desarrollar algoritmos para la administración 

automática de insulina, comparar grupos de individuos y predecir las complicaciones a 

largo plazo en la diabetes87. 

El GRI no sustituye a la observación de los parámetros individuales, sino que se trata 

de una puntuación de resumen o de cribado. Es un único número ponderado según el 

riesgo de hipoglucemia e hiperglucemia y basado en las opiniones de clínicos 

experimentados.  

Este Índice de Riesgo de Glucemia se ha creado teniendo en cuenta la opinión de 

expertos a nivel mundial. El análisis de los parámetros estándar en un Perfil de Glucosa 

Ambulatorio de isCGM muestra que las clasificaciones de la calidad del control 

glucémico de los clínicos dependen de dos componentes, uno relacionado con la 

hipoglucemia que da más peso a la glucosa muy baja que a la baja y el otro relacionado 

con la hiperglucemia que igualmente da más peso a la glucosa muy elevada que a la 

elevada87. 

Una diferencia obvia entre el GRI y el TIR es que el GRI es mayor cuando la glucemia 

es peor y el TIR es mayor cuando la glucemia es mejor. Ambos están en una escala de 

0 a 100. Si el patrón de la glucemia es subóptimo, la representación en cuadrícula del 

GRI indica si el problema es demasiada hipoglucemia, demasiada hiperglucemia o de 

ambas. Para ello, muestran el componente de hipoglucemia (0%-100%) en el eje 

horizontal y el de hiperglucemia (0%-100%) en el eje vertical. Un conjunto de líneas 

diagonales divide el gráfico en cinco zonas de riesgo de glucemia (A-E) correspondiente 

de los mejores (primero-20 percentil, la A) a los peores (percentil 81-100, la E) quintiles 

para calidad general de la glucemia (figura 1)87.  
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Figura 1. Índice de Riesgo de Glucemia 

El TIR como medida única no indica si las lecturas fuera de rango son generalmente 

demasiado bajas o altas, y no pondera la hipoglucemia como más significativa que la 

hiperglucemia. Además, no pondera más las desviaciones extremas del rango objetivo 

que las desviaciones menos extremas87. 

La discrepancia entre el GRI y el TIR refleja las diferencias en cuanto a la cantidad de 

tiempo fuera del rango, que fue hipoglucemia frente a hiperglucemia y las contribuciones 

relativas de bajo, muy bajo, alto y muy alto; porque estos factores se incorporan al GRI, 

pero no se reflejan en el TIR87. 

El TIR y el TBR pueden utilizarse conjuntamente de forma eficaz para expresar la 

calidad del control glucémico143. Sin embargo, en comparación con los componentes del 

GRI, el uso de una combinación de TIR y TBR no se ajustó tan bien a las clasificaciones 

de los expertos87. 

Paralelamente, Montaser et al. también publican un estudio con una nueva forma de 

usar los indicadores glucométricos. Las métricas de CGM estandarizados están 

altamente interrelacionados y las clasifican en dos bloques separados (MG, TAR, TAR2) 

y (TBR, TBR2, CV). Estos dos bloques representan la exposición a hiperglucemia (es 

decir, eficacia del tratamiento) y riesgo de hipoglucemia (es decir, seguridad del 

tratamiento), respectivamente. Minimizar tanto la exposición a la hiperglucemia como el 

riesgo de la hipoglucemia conducirá a una mejora en cualquier otra métrica de control 
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glucémico. Por lo tanto, la exposición a la hiperglucemia y el riesgo de hipoglucemia 

podría usarse sin modificación adicional para describir las dimensiones principales de 

un AGP en el contexto de sistemas de asesoramiento o algoritmos de optimización 

automatizada. El TIR y el TBR se dejarían para la práctica clínica y las conversaciones 

con los pacientes donde la simplicidad es primordial, pero debería ser evidente que 

estas dos métricas deben usarse como un par, usando cada una de ellas por separado 

se pierde una dimensión importante de la diabetes144. 

 

8. Telemedicina en Diabetes 

 

Por un lado, el registro de parámetros de glucemia intersticial y por otro, la pandemia de 

COVID-19 han acelerado la telemedicina en diabetes, ya que los datos se almacenan 

en plataformas y el equipo sanitario puede acceder para analizar estos y tomar 

decisiones en consecuencia.  

Debido al auge de la telemedicina, en China, se ha reunido a un comité de expertos 

endocrinólogos para compilar un Consenso en el manejo de la telemedicina con las 

directrices para realizar un uso adecuado de ella, publicado en 2020. En este Consenso 

definen como población más adecuada la que presenta DM2, pudiendo ser utilizada por 

cualquier diabético que firme consentimiento informado y sea capaz de interactuar con 

los telegestores, y excluyen como candidatos pacientes con enfermedades mentales, 

deterioro cognitivo o complicaciones agudas de la diabetes145. Por otro lado, deberíamos 

implementar el cuidado adecuado de la diabetes para aquellos que tienen acceso 

limitado al sistema de salud, como personas que viven en áreas rurales donde tienen 

que recorrer largas distancias para acudir a la clínica, personas que están socialmente 

en desventaja y no puede ser adecuadamente integrados en el sistema sanitario 

habitual (esto sobre todo en países sin atención sanitaria universal), y aquellos que física 

o cognitivamente no pueden visitar las instituciones de salud regularmente146. 

En una revisión sistemática, de la efectividad clínica de la telemedicina, realizada de 

metaanálisis, en la que se incluyen varios campos de la medicina, destaca que, de 39 

incluidos, un tercio son en el campo de la Endocrinología, en concreto de la diabetes, 

ocupando el segundo lugar la Psicología y la Psiquiatría con 7. En esta revisión 9 de los 

metaanálisis demuestran mejoría de la HbA1c en el grupo de la intervención con 

telemedicina y 3 resultados similares al grupo control147. 
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En pediatría, se han realizado estudios sobre telemedicina en diabetes previamente a 

la pandemia por Coronavirus. Guljas et al. publican en 2013 una revisión de 8 artículos, 

encontrando en 6 una mejoría de la HbA1c148. Posteriormente, de Guzmán et al. en una 

revisión sistemática publicada en 2020 observan que mediante esta puede mejorar el 

control glucémico a corto plazo (la mayoría de los estudios tenían una duración de solo 

6 meses) en determinadas situaciones y en ningún estudio lo empeoraba 149. Knox et al. 

realizan otra revisión sistemática, incluyendo ensayos clínicos y otro tipo de estudios. 

De 9 ensayos clínicos que medían la frecuencia de SMBG en tres mejoraba en el grupo 

de la intervención, con respecto a la HbA1c de 7 ensayos clínicos, mejoraba en 2. Para 

la mayoría de los resultados incluidos, se consideró que la relevancia clínica era poca o 

ninguna150. 

Crossen et al en 2018, en edad pediátrica, realizaron un estudio que duró 6 meses en 

pacientes con mal control metabólico (HbA1c>8%), realizando visitas telemáticas cada 

4-8 semanas, según el valor inicial de la HbA1c, intercaladas con presenciales. 

Encontraron que la HbA1c disminuía -0,8%, que los pacientes y sus familias se adherían 

mejor al seguimiento estando un 94% muy satisfechos e, incluso aumentaba el número 

de visitas presenciales de 3,2/año a 3,7/año 151. También ha demostrado su utilidad para 

el seguimiento de pacientes pediátricos que viven lejos de la ciudad comparando un 

grupo con visitas presenciales y otro con visitas telemáticas, que se subdividía en 

combinadas o únicamente telemáticas152. 

 

8.1. Cambio de paradigma por la pandemia de Coronavirus 

 

La pandemia de la COVID-19 ha tenido un impacto en particular en el seguimiento y la 

valoración presencial de pacientes con enfermedades crónicas como la diabetes, tanto 

en la edad pediátrica como en la adulta. Previamente a la aparición de la COVID-19, los 

recursos destinados a la telemedicina, en especial en la atención subespecializada, eran 

limitados y un objetivo a largo plazo para la mayoría de los sistemas de salud153. Sin 

embargo, la imposibilidad del seguimiento presencial debido a las restricciones y la 

necesidad de protección de este grupo vulnerable de pacientes frente a la COVID-19, 

ha llevado a la necesidad de implementar en un corto periodo de tiempo el seguimiento 

telemático de los mismos, mediante telemonitoreo de variables como el tiempo en rango 

y otros parámetros obtenidos a través de la MGI, especialmente en pacientes con DM1. 

Esto es importante porque un requisito previo para el desarrollo de una clínica virtual de 
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diabetes es el intercambio fácil de datos entre pacientes y proveedores de atención 

médica154. 

Antes de la pandemia de COVID-19, se pensaba que los enfoques de telemedicina solo 

se establecerían en Europa si era posible demostrar en estudios a largo plazo que el 

uso de la telemedicina genera ahorros significativos en tiempo y costos. Sin embargo, 

según el Foro COVID-19 en el sitio web de la ISPAD, el establecimiento de estos 

enfoques ahora está ocurriendo en los centros de diabetes pediátrica de todo el 

mundo154.  

T1D Exchange Quality Improvement Collaborative (T1DX-QI) es una red de 31 centros 

diabéticos pediátricos y adultos de diferentes regiones de los EEUU comprometidos en 

compartir las mejores prácticas con el objetivo de mejorar los resultados para las 

personas con diabetes. Estas clínicas aceleraron rápidamente la adopción de visitas de 

telemedicina alrededor del 1% antes de la pandemia hasta el 94,7% de todas las visitas 

dentro de un mes, completando casi una total transformación digital de la prestación de 

atención médica para la diabetes tipo 1 a principios de la pandemia. Las visitas 

telefónicas brindaron oportunidades para llegar a los pacientes que de lo contrario 

podría haber tenido dificultades para acceder a las visitas virtuales155. 

La información médica requerida (como la HbA1c) y datos del dispositivo para la 

diabetes (de glucómetros, bombas de insulina, smart pen y monitores continuos de 

glucosa) puede recopilarse en un laboratorio local y descargarse de forma remota, 

respectivamente, y luego compartirse virtualmente con el proveedor. En general, los 

proveedores envían correos electrónicos o invitaciones para una visita. Luego, los 

pacientes abren y descargan las aplicaciones necesarias en computadoras o 

dispositivos móviles. La mayoría de las plataformas permiten que los pacientes ingresen 

a una sala de espera virtual antes de ver al proveedor y/o pueden ser vistos y 

conectados para una visita solo cuando el proveedor abre la cita156. 

No obstante, si bien cabría esperar un empeoramiento del control glucémico y la 

adherencia en este grupo de pacientes, los estudios publicados hasta la fecha han 

recogido que el control de glucemia no se ha visto afectado en pacientes con 

seguimiento telemático durante la pandemia157. Variables como el tiempo en rango 

mejoraron hasta en un 30% de las cohortes que la recogieron, y en todos los casos se 

observó un monitoreo más preciso y continuado de la glucemia, probablemente en 

relación con una mayor disponibilidad de tiempo sumado a una mayor preocupación por 

el riesgo de infección por COVID-19 en caso de precisar atención médica presencial157.  
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En el caso de pacientes pediátricos, en uno de los estudios publicados, donde se 

recogieron los datos de seguimiento de 28 niños afectos de DM1 a lo largo de 3 meses, 

se observó a su vez que el tiempo en rango y la hiperglucemia mejoraron 

significativamente, mientras que el tiempo de hipoglucemia no se modificó. Estos 

resultados se mantuvieron de forma prospectiva durante el resto de los meses con 

restricciones a causa de la COVID-19158. En otro estudio español, que incluía 80 

pacientes, mejoró el TIR y disminuyó el TBR y el CV, presentando más mejoría los 

pacientes con MDI y peor control glucémico159. La generación más joven a menudo ha 

estado ayudando a los padres para resolver problemas con contraseñas, conexiones, y 

versiones de software para permitir la comunicación mientras las familias no han podido 

visitar la clínica. Los retos de la pandemia por COVID-19 promueven la autonomía de 

jóvenes y sus padres al interpretar los datos y tomar decisiones154. 

 

9. Plataformas de control para pacientes con DM1 

 

La diabetes es la enfermedad crónica más popular como objetivo de salud en 

aplicaciones móviles (mHealth), seguida de la depresión y el asma. La mayoría de ellas 

proporcionan principalmente servicios de consulta y telecontrol de diabetes. Los 

servicios de telecontrol de la diabetes permiten a los proveedores de atención médica 

hacer un seguimiento a distancia de sus pacientes. La mayoría de las aplicaciones 

móviles utilizadas para control de la diabetes están diseñadas para varias plataformas 

y dispositivos160. 

Más allá, en un intento de mejorar la asistencia sanitaria se han empezado a usar 

algoritmos denominados Care Pahtways para enfermedades crónicas, siendo la 

diabetes una buena candidata. Son herramientas de intervención complejas para la 

toma de decisiones conjunta y la organización de los procesos de atención para un 

grupo bien definido de pacientes con un curso clínico predecible durante un período 

determinado161. Debe tener las siguientes características: una división de las tareas 

entre el paciente, el sitio web y el profesional; fácil transición de un contacto telemático 

a uno presencial si precisa y al revés, un tiempo de respuesta máximo162. Difieren de las 

guías clínicas en que son desarrollados por un equipo multidisciplinar y se centran en 

mejorar la calidad y la coordinación del cuidado163. Estas herramientas, a través de la 

información que se obtiene de los GMI, podrían ayudar a la toma de decisiones con el 

objetivo de mejorar el control metabólico. Los Care Pathways en diabetes soportados 

con tecnología de la información muestran una gran variabilidad en su implementación 
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práctica, difiriendo en sus objetivos, diseños, procesos e indicadores de resultados. Esto 

puede ser debido a las distintas necesidades locales y los distintos sistemas de salud, 

pero dificulta la identificación de criterios generales de un Care Pathway en diabetes163.  

En Reino Unido se ha realizado un sistema que categoriza a los pacientes según su 

control metabólico, su riesgo de hipoglucemia, su función renal, su riesgo de ingreso, el 

estado del pie diabético y otros factores como el embarazo, la enfermedad mental o que 

lleve más de 18 meses sin seguimiento. Teniendo en cuenta esto los distribuye en rojo 

con necesidad de revisarlo en 3 meses, amarillo con necesidad de revisarlo en 6 meses 

y verde anualmente, presencial o telemáticamente164. 

Entre los retos que plantea la realización de intervenciones digitales para las 

enfermedades de larga duración se encuentran la integración de los datos entre las 

fuentes registradas institucionales y personales para realizar análisis de big data y 

facilitar el uso de la tecnología en las personas con discapacidades, con escasa 

alfabetización digital, de bajo nivel socioeconómico y en grupos minoritarios 165. Aunque 

la tecnología ayuda en el manejo de la diabetes, en el momento actual, se debe 

considerar como complementaria al seguimiento tradicional, ofreciendo beneficios 

adicionales en el control glucémico, especialmente en individuos con HbA1c más 

elevada166. Por este motivo, se han creado varias plataformas, aunque la mayoría no 

integran la gestión institucional de la salud, tanto para DM1167 como DM2168,169. 

Rodríguez-Rodríguez et al. definen como sería una Plataforma holística para el manejo 

integral de la diabetes. La plataforma para DM1 permitirá dar información sobre 

decisiones terapéuticas, gracias a los datos que obtiene y el procesamiento que hace 

de los mismos, con el fin de prevenir un evento no deseado, adoptar decisiones 

terapéuticas autónomas de forma segura para evitar la hiperglucemia o para mantener 

la euglucemia en situaciones bien conocidas, y dar consejos terapéuticos, es decir, crear 

conocimiento valioso ofreciendo pautas que puedan ser de ayuda tanto para el paciente 

como el personal clínico. También debe estar preparada para hacer frente a una 

situación de riesgo como es la hipoglucemia, incluso avisando a los servicios sanitarios 

si hay pérdida de conciencia. Por último, para el intercambio de datos clínicos para 

cuidadores. Este intercambio de datos a distancia también permitiría a los padres (en el 

caso de niños diabéticos) y cuidadores de personas mayores controlar desde la 

distancia167. 

Recientemente, Medtronic® ha desarrollado en esta línea, Care Connect® para el 

seguimiento remoto de pacientes crónicos, entre ellos los diabéticos, en el que un centro 

de soporte y una plataforma digital están mediando entre el paciente y el equipo clínico. 
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Su objetivo principal es optimizar los procesos asistenciales y mejorar los resultados en 

salud de los pacientes, así como su experiencia y autogestión de su enfermedad. 

Gracias al análisis de datos, ofrece un triaje basado en las mediciones de glucosa y 

adherencia descargados en CareLink® para individualizar las citas. En la prueba 

realizada participaron 66 pacientes (39 adultos y 27 niños) durante 18 meses. Se 

analizaron 475 descargas observándose una significativa disminución de las descargas 

rojas, pasando de 65,4% a 26,9% al final del proyecto, lo que implica un mayor control 

de la enfermedad por parte del paciente. Además, esta plataforma permite que el médico 

mande recomendaciones personalizadas a cada paciente170. 

 

10. Calidad de vida en pacientes pediátricos con DM1 

 

En 1994, la OMS definió la calidad de vida como “la percepción del individuo de su 

situación en la vida, dentro del contexto cultural y de valores en que vive, y en relación 

con sus objetivos, expectativas, valores e intereses”171.  

La Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) ha ido cobrando importancia en 

los últimos tiempos. Se podría definir como la percepción que tiene el paciente de los 

efectos de una enfermedad o de la aplicación de cierto tratamiento en diversos ámbitos 

de su vida, especialmente de las consecuencias que provoca sobre su bienestar físico, 

emocional y social172. Por lo tanto, es un concepto subjetivo. 

 

La diabetes, una de las enfermedades crónicas en la infancia más prevalentes, afecta a 

la calidad vida del paciente. Además, hay que tener en cuenta que la evaluación de la 

CVRS en la infancia y adolescencia tiene ciertas particularidades, ya que la prevalencia 

de problemas graves de salud y de limitaciones funcionales en estas edades es baja. 

Para medir la CVRS en niños hay que tener en cuenta la edad, puesto que la 

enfermedad puede repercutir de manera diferente según la etapa evolutiva en la que se 

encuentre173.  

La ISPAD recomienda no solo medir la calidad de vida en niños y adolescentes, sino 

también otros aspectos psicológicos, como el logro por parte del paciente de objetivos 

de atención diabética seleccionados por él mismo, la mejora de la adaptación 

psicosocial y de la autoeficacia174. 

 

La CVRS entra dentro de las medidas de resultados informadas por el paciente, en 

inglés Patient-Reported Outcome Measures (PROMs). Miden, mediante cuestionarios 
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validados, las percepciones del paciente acerca de su estado de salud, sus síntomas, 

su nivel de autonomía o de capacidades, su bienestar o la CVRS175. Por otro lado, están 

las PREMs, las medidas de experiencias informadas por el paciente, en inglés Patient-

Reported Experience Measures, que recogen información de la opinión del paciente 

acerca de la experiencia mientras recibe atención, se centran en aspectos de la 

humanidad del cuidado, como ser tratado con dignidad176. Son un indicador de la calidad 

de la atención al paciente, aunque no se mide directamente175. 

 

Borg et al. realizaron un cuestionario teniendo en cuenta PROM y PREM, tanto en DM1 

como 2 en Suecia. Usaron para medir PROM bienestar general, estado de ánimo y 

energía, libre de preocupaciones, manejo de la diabetes, dieta y ejercicio, no limitación 

por la diabetes o por el nivel de glucosa en sangre y apoyo de otros; como PREM apoyo 

del equipo de diabetes, continuidad en el cuidado de la diabetes y dispositivos médicos 

y tratamiento. Encontrando peor puntuación en DM1 en no tener preocupaciones y en 

estado de ánimo y energía y en DM2 en dieta y ejercicio y presentando una puntuación 

alta en ambos tipos de DM los ítems de PREM177. En este estudio no encuentran relación 

entre la puntuación de la encuesta y el control metabólico (HbA1c, perfil lipídico, TA), lo 

que confirma que estos parámetros no proporcionan suficiente información sobre la 

situación de los individuos con diabetes. Girling et al realizaron un cuestionario PREM a 

pacientes pediátricos con diabetes y observaron que al 82% le importaba el manejo de 

la hipoglucemia y la hiperglucemia178. 

Son escasos los estudios que analizan calidad de vida en población pediátrica siendo 

más numerosos en adultos, aunque hay varios a nivel español. Uno de los cuestionarios 

más usados es el PedsQL™ Versión 3.0179. Es un instrumento validado, de fácil y rápida 

aplicabilidad, y estructurado por grupos etarios (de 2 a 4 años; de 5 a 7 años; de 8 a 12 

años y de 13 a 18 años). Lo completan los pacientes y cuidadores si tienen 8 años o 

más, y los cuidadores si son menores de 8 años. Su período de recuerdo es de una 

semana y está compuesta por 5 dimensiones que comprenden 28 ítems: Síntomas de 

diabetes (11 ítems), barreras debidas al tratamiento (4 ítems), adherencia al tratamiento 

(7 ítems), preocupaciones relacionadas con la enfermedad (3 ítems), comunicación de 

la enfermedad con la sociedad (3 ítems). Estos se puntúan sobre 5, siendo 0 “nunca” y 

5 “siempre”. Posteriormente se obtiene la media de la puntuación total, y se convierte a 

escala de 0 a 100. Los valores más altos indican mejor calidad de vida.  

 

Lacámara et al. analizan en Madrid la calidad de vida de 73 pacientes pediátricos con 

la escala PedsQL 3.0, se observa que la calidad de vida percibida por los niños es 
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significativamente mayor que la percibida por los padres (72,32 vs 68,35). Por 

subapartados, la puntuación más baja se obtiene tanto en niños como en padres en el 

apartado de afectación en la calidad de vida por preocupaciones acerca de la 

enfermedad y la más elevada en la calidad de vida relacionada con la comunicación de 

la enfermedad en sociedad. Los padres presentan de forma significativa peor calidad de 

vida en barreras debidas al tratamiento y en la relacionada con la adherencia al 

tratamiento180.  

Álvarez et al. realizan un estudio multicéntrico en Andalucía con 178 pacientes usando 

también PedsQL 3.0 con una puntuación media global de 72,29. Observan una 

asociación positiva con la monitorización continua en tiempo real integrado con ISCI, así 

como con un menor número de hipoglucemias graves y complicaciones renales129. 

Murillo et al. en Cataluña realizan también un estudio multicéntrico con 136 pacientes 

midiendo la CVRS con EuroQol-5D (EQ-5D-Y) y KIDSCREEN.  Concluyen que los 

pacientes con DM1 tienen menor bienestar físico especialmente en niñas, niños 

mayores (>11 años), aquellos de familias monoparentales y los que presentan baja 

adherencia y mal control metabólico181. 
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JUSTIFICACIÓN 

 

La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad crónica en la que se ha avanzado 

a nivel tecnológico en los últimos años. En paralelo se han modificado los indicadores 

de resultados en salud, utilizando los marcadores glucométricos de los sensores de 

glucosa intersticial junto con la evaluación de HbA1c.  

 

Desde 2018 se encuentra financiado en Andalucía el dispositivo de monitorización de 

glucosa intersticial tipo flash FreeStyle Libre 2®, para pacientes pediátricos mayores de 

4 años con DM1. A raíz de este hecho, se ha iniciado un uso masivo de este dispositivo, 

que se diferencia del resto por la necesidad de adherencia activa vehiculizada a través 

del escaneo del paciente y/o cuidador, haciéndose necesaria la valoración del impacto 

de esta adherencia en los resultados medibles en salud. 

 

Tras el inicio de la implantación de la monitorización de glucosa intersticial combinada 

con terapia de MDI o ISCI surgen nuevas terapias de tratamiento que se posicionan 

como terapias de primera línea, siendo los sistemas de asa cerrada con algoritmos de 

automatización los que consiguen mejores resultados glucométricos a un mayor coste.  

Se necesitan análisis glucométricos rigurosos de la población tratada con MDI e ISCI 

conectados a sistema FreeStyle Libre® teniendo en cuenta el componente de 

adherencia que nos permitan justificar y planificar la escalada terapéutica posterior   para 

evitar la inercia terapéutica y llevar a cabo priorización asistencial en los pacientes que 

no consiguen objetivos.  

Estos hechos justifican esta tesis a través de:  

- Evaluación prospectiva del sistema de monitorización de glucosa intersticial 

FreeStyle Libre® en parámetros glucométricos y de HbA1c teniendo en cuenta la 

adherencia a este dispositivo de pacientes y/o cuidadores.  

- Utilización de herramienta de estratificación de resultados glucométricos de 

pacientes con DM1 que nos permita planificación asistencial.  
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HIPÓTESIS 

 

1. La adherencia a la tecnología de monitorización de glucosa con sistema de 

medición FreeStyle Libre® (medida en número de escaneos) mejora el control 

metabólico, medido en HbA1c.  

2. La adherencia a la tecnología mejora el control glucométrico en los pacientes 

con peor control basal medido en HbA1c.  

3. La adherencia a la tecnología de monitorización de glucosa con sistema de 

medición FreeStyle Libre® (medida en número de escaneos) mejora el control 

glucométrico, medido en parámetros de monitorización de glucosa intersticial 

relacionados con hipoglucemia. 

4. Los pacientes pediátricos en tratamiento con múltiples dosis de insulina y 

sistema de monitorización de glucosa intersticial FreeStyle Libre® no consiguen 

los objetivos de control glucométrico medido en tiempo en rango (TIR) 

recomendado según el Consenso Internacional de Tiempo en Rango en 2019. 

5. Los pacientes pediátricos en tratamiento con múltiples dosis de insulina y 

sistema de monitorización de glucosa intersticial FreeStyle Libre® no consiguen 

los objetivos de control glucométrico medido en tiempo por encima de rango 

(TAR) recomendado según el Consenso Internacional de Tiempo en Rango en 

2019. 

6. Los pacientes pediátricos en tratamiento con múltiples dosis de insulina y 

sistema de monitorización de glucosa intersticial FreeStyle Libre® no consiguen 

los objetivos de control glucométrico medido en tiempo por debajo de rango 

(TBR) recomendado según el Consenso Internacional de Tiempo en Rango en 

2019. 

7. Existen diferencias en los pacientes pediátricos en tratamiento con múltiples 

dosis de insulina y sistema de monitorización de glucosa intersticial FreeStyle 

Libre® a nivel glucométrico según la edad, siendo peor el control en los pacientes 

de mayor edad. 

8. Existen diferencias en los pacientes pediátricos en tratamiento con múltiples 

dosis de insulina y sistema de monitorización de glucosa intersticial FreeStyle 
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Libre® a nivel de adherencia según la edad, siendo peor en los pacientes de 

mayor edad. 

9. Los pacientes con DM1 en edad pediátrica con FreeStyle Libre® en tratamiento 

con MDI no consiguen los objetivos glucométricos propuestos por las guías.  
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OBJETIVOS 

 

Proyecto 1: Evaluación basal y prospectiva precoz tras implantación de sensor FreeStyle 

Libre® en población pediátrica afecta de DM1 

1. Evaluación en una población pediátrica afecta de DM1 de un Hospital de Tercer 

Nivel del impacto de la adherencia en el uso de FreeStyle Libre® en el control 

metabólico medido en HbA1c, tanto en pacientes con múltiples dosis de insulina 

como con infusión subcutánea continúa de insulina. 

 

2. Evaluación en una población pediátrica afecta de DM1 de un Hospital de Tercer 

Nivel del impacto de la adherencia en el uso de FreeStyle Libre® en el control 

glucométrico medido en parámetros de hipoglucemia, tanto en pacientes con 

múltiples dosis de insulina como con infusión subcutánea continúa de insulina. 

 

 

Proyecto 2: Análisis glucométrico a través de plataforma de gestión de resultados de 

pacientes pediátricos con DM1 

1. Conocer porcentaje de pacientes pediátricos de un Hospital de Tercer Nivel en 

tratamiento con múltiples dosis de insulina y medición de glucosa intersticial con 

FreeStyle Libre® que cumple el objetivo de TIR recomendado según el Consenso 

Internacional de Tiempo en Rango en 2019. 

2. Conocer porcentaje de pacientes pediátricos de un Hospital de Tercer Nivel en 

tratamiento con MDI y medición de glucosa intersticial con FreeStyle Libre® que 

cumple el objetivo de TAR recomendado según el Consenso Internacional de 

Tiempo en Rango en 2019.  

3. Conocer porcentaje de pacientes pediátricos de un Hospital de Tercer Nivel en 

tratamiento con MDI y medición de glucosa intersticial con FreeStyle Libre® que 

cumple el objetivo de TBR recomendado según el Consenso Internacional de 

Tiempo en Rango en 2019. 

4. Evaluar los resultados de control glucométrico y de adherencia en relación con 

la edad de los pacientes. 

 



78 
 

MATERIAL Y METODOLOGÍA 

 

Proyecto 1: Evaluación basal y prospectiva precoz tras implantación 

de sensor FreeStyle Libre® en población pediátrica afecta en DM1 

 

1. Diseño y ámbito 

Se trata de un estudio unicéntrico observacional prospectivo tras intervención con una 

duración de 6 meses realizado en la Unidad de Endocrinología Infantil del Hospital 

Materno Infantil Regional de Málaga en el año 2018. 

 

2. Criterios de inclusión 

 

- Diagnóstico de DM1 hace más de un año. 

- Edad entre 4-18 años. 

 

Criterios de exclusión  

- No tener adherencia con el seguimiento en consulta. 

- Uso previo de tecnología FreeStyle Libre 1® o cualquier otra tecnología de 

monitorización de glucosa intersticial.  

- Cuidadores afectos de una enfermedad psiquiátrica  

 

3. Variables 

 

3.1. Variables demográficas 

a. Edad: años del paciente en el momento de ser incluido en el estudio (variable 

cuantitativa discreta). 

 

3.2. Variables de duración de enfermedad y tratamiento 

a. Tiempo de duración de la diabetes: en el momento en el que comenzó el 

estudio (variable cuantitativa discreta). 

b. Tipo de tratamiento (MDI o ISCI) (variable cualitativa dicotómica). 

c. Insulina diaria total (DDT) (UI/kg/día) (variable cuantitativa continúa). 

c.1. Insulina basal diaria (UI/kg/día) (variable cuantitativa continúa). 
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3.3. Variables de control metabólico y glucométrico 

 

a. Hemoglobina glicosilada capilar (HbA1c):  Esta determinación se realizó a través 

de una muestra de sangre capilar, obtenida en el Laboratorio del Hospital 

Materno Infantil Regional de Málaga, el mismo día de la visita, y utilizando para 

su análisis el sistema del analizador DCA Vantage (técnica inmunoensayo) 

(variable cuantitativa continua). 

b. Parámetros glucométricos88,90: Se extrajeron los datos, utilizando la plataforma 

LibreView®, al inicio del estudio, al mes, a los 3 y a los 6 meses de la 

implantación del sensor FreeStyle Libre 1® teniendo en cuenta los últimos 14 días 

de su uso antes de acudir a la consulta para recogida de datos.  

b.1. Tiempo en rango (Time In Range, TIR) 70-180: porcentaje de tiempo en el 

que la glucosa intersticial se sitúa entre 70 y 180 mg/dl, el objetivo según el Panel 

del ATTD de 2019 es que sea mayor del 70% (variable cuantitativa continua). 

b.2. Tiempo en rango estrecho (Time In Tight Range, TITR) 70-140: porcentaje 

de tiempo en el que la glucosa intersticial se sitúa entre 70 y 140 mg/dl (variable 

cuantitativa continua). 

b.3. Tiempo por debajo de objetivo nivel 1 (Time Below Range, TBR nivel 1): 

porcentaje de tiempo en el que la glucosa intersticial se sitúa por debajo de 70 

mg/dl, siendo recomendable que sea inferior al 4% según Consenso 2019 

(variable cuantitativa continua). 

b.4. Tiempo por debajo de objetivo nivel 2 (Time Below Range, TBR nivel 2): 

porcentaje de tiempo en el que la glucosa intersticial se sitúa por debajo de 54 

mg/dl, siendo recomendable que sea inferior al 1% según Consenso 2019 

(variable cuantitativa continua). 

b.5. Tiempo por encima de objetivo nivel 1 (Time Above Range, TAR nivel 1): 

porcentaje de tiempo en que la glucemia se sitúa entre 180-250 mg/dl, no es 

recomendable que supere el 25% según Consenso 2019 (variable cuantitativa 

continua). 

b.6. Tiempo por encima de objetivo nivel 2 (Time Above Range, TAR nivel 2): 

porcentaje de tiempo en que la glucosa intersticial se sitúa por encima de 250 

mg/dl, no debe sobrepasar el 5% según Consenso 2019 (variable cuantitativa 

continua). 

b.7.  Número de eventos de hipoglucemia por debajo de 70 (nivel 1): número de 

eventos en el que la glucemia está por debajo de 70 (variable cuantitativa 

discreta). 
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b.8. Número de eventos de hipoglucemia por debajo de 54 (nivel 2): número de 

eventos en el que la glucemia está por debajo de 54 (variable cuantitativa 

discreta). 

b.9. Coeficiente de variabilidad (CV): medida subrogada de la desviación 

estándar y el rango intercuartílico, siendo recomendable un porcentaje inferior al 

36% según Consenso 2019 (variable cuantitativa continua). 

b.10. Promedio de escaneos al día: promedio del número de escaneos diarios 

llevados a cabo por el paciente en los últimos 14 días (variable cuantitativa 

continua).  

 

 
4. Tamaño muestral  

 

Las variables principales analizadas en este estudio fueron el cambio en la HbA1c y el 

cambio en los parámetros de hipoglucemia. 

Para la primera variable, se consideró una reducción clínicamente significativa de al 

menos 0,4%, con una desviación estándar aproximada de 1,0%. Asumiendo un nivel de 

significación bilateral de 0,05 y una potencia estadística del 90%, se estimó que la 

muestra debía incluir al menos 66 pacientes. Considerando una posible tasa de 

abandono del 10-15%, el tamaño final de muestra requerido se situó entre 73 y 76 

participantes. 

Para la segunda variable, se buscó detectar una reducción clínicamente relevante del 

1,5% en el tiempo en hipoglucemia (definida como <70 mg/dL), con una desviación 

estándar del 5%. Esta reducción se consideró clínicamente relevante en base a estudios 

previos, como el IMPACT182, que incluyo adolescentes y adultos con DM1 y sensor 

FreeStyle Libre®, donde se demostró que una disminución del 1,0–1,5% en el tiempo en 

hipoglucemia, especialmente si equivale a 20 minutos o más al día, tenía un impacto 

significativo en el control y seguridad del paciente. Bajo los mismos supuestos de nivel 

de significación (5%, dos colas) y potencia estadística (90%), se calculó un tamaño 

muestral de 117 pacientes. Al considerar un 10-15% de pérdidas, el tamaño final de 

muestra necesario se estimó entre 129 y 135 pacientes. 

 

5. Diseño estudio 

 

Primero se realizó un entrenamiento tanto a los pacientes y sus cuidadores sobre el 

funcionamiento del sistema de monitorización de glucosa FreeStyle Libre® como de la 
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plataforma de LibreView®, donde se pueden observar los datos recogidos por el sistema 

FreeStyle Libre®. Esta formación la llevó a cabo la educadora y el técnico de Abbot® en 

sesiones grupales de 10 pacientes.  

El seguimiento presencial ha consistido en 4 visitas, antes de la implantación (T0) con 

seguimiento posterior al mes (T1), a los 3 meses (T3) y finalización a los 6 meses (T6) 

de la implantación.  

Los niveles de HbA1c se realizaron de forma basal y a los 1, 3 y 6 meses a través de 

una muestra de sangre capilar. 

Las medidas de hipoglucemia se recogieron usando la plataforma LibreView®, para ello, 

se visualizaron los últimos 14 días de recogidas de datos a los 1, 3 y 6 meses. Se 

midieron, además, el número de escaneos por día, el número total de hipoglucemias 

(<70 mg/dl), el tanto por ciento de tiempo por debajo de <70 mg/dl y el porcentaje de 

tiempo en rango (TIR) entre 70-180 mg/dl.  

Los pacientes se dividieron en 4 grupos según su número de escaneos, el primero 0-6 

escaneos/día, el segundo 7-8 escaneos/días, el tercero 9-11 escaneos/día y el cuarto 

más de 11 escaneos/día para la evaluación de su adherencia al dispositivo. 

 
5.1. Análisis estadístico 

 
 

Se ha realizado un análisis descriptivo inicial de las variables, utilizando medidas de 

tendencia central (media) y dispersión (desviación típica) para las variables 

cuantitativas. 

Para las variables que hayan tenido un seguimiento temporal, estos descriptivos se van 

a presentar en función del momento del estudio. 

Para determinar la normalidad de las variables de estudio se han usado la prueba de 

Kolmogorov-Smirnov en las variables continuas para determinar la mejor metodología 

para la posterior comparación según la variable grupo. 

Los datos se analizaron utilizando la prueba t de Student pareada para la comparación 

de medias de observaciones con una distribución normal o Mann Whitney si no seguía 

esta distribución, Chi cuadrado o prueba de Fisher (cuando Chi cuadrado no puede ser 

utilizado)  para variables cualitativas y ANOVA para comparar diferentes grupos con 

distribución normal o Kruskal-Wallis si no se puede asumir esta distribución, así como 

modelos lineales mixtos, que pueden ser más flexibles en el análisis de datos que 
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incorpora múltiples variables, como el control metabólico y la modalidad de tratamiento 

con insulina. 

Un valor de p < 0,05 se consideró estadísticamente significativo.  

Los análisis se han realizado mediante el software libre R (https://www.r-projetc.org/).  

 
6. Ética  

 
 

El estudio fue llevado a cabo de acuerdo con las pautas éticas internacionales para la 

investigación médica en seres humanos preparadas por el consejo de Organizaciones 

Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboración con la Organización 

Mundial de la Salud (OMS): Ginebra 2002; 

http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eticas_Internac.  

 

Todos los pacientes incluidos han sido adecuadamente informados de manera oral y 

escrita sobre las características y finalidad del estudio y han firmado el consentimiento 

informado, previamente a su inclusión. El estudio ha sido llevado a cabo de acuerdo con 

la declaración de Helsinki (Fortaleza 2013). Se ha asegurado en todo momento la 

seguridad y confidencialidad de la información de los pacientes. La confidencialidad de 

los datos de cada sujeto ha sido respetada en todo momento. Se ha asegurado que los 

procedimientos sean adecuados para el cumplimiento del Reglamento (UE) N.2016/679 

General de Protección de datos (RGPD).  

 

Todos los datos que pudieran identificar al participante se han mantenido separados del 

resto de la información recogida. Cada caso del estudio ha contado con un número de 

identificación que ha sido el que ha figurado en las bases de datos. El análisis de la 

información se ha realizado siempre de forma agregada y nunca individual. Todos los 

investigadores implicados en el proyecto se han comprometido a cumplir las normas 

necesarias para preservar la confidencialidad de la información de los participantes. Los 

datos personales se han desvinculado permanentemente de los datos clínicos con el fin 

de proteger la identidad de los participantes. Las bases de datos del estudio han estado 

protegidas electrónicamente con códigos que han limitado el acceso únicamente a los 

investigadores del proyecto. El estudio ha sido remitido y evaluado por el Comité Ético 

Provincial de Málaga y el Ministerio de Salud y Familia en Andalucía (número de 

aprobación ética: PIGE 0533-2019) (Anexo 1). 

 

https://www.r-projetc.org/
http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eticas_Internac
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Proyecto 2: Análisis glucométrico a través de plataforma de gestión 

de resultados de pacientes pediátricos con DM1 

 

1. Diseño y ámbito 

 

Se trata de un estudio unicéntrico observacional transversal, llevado a cabo en la Unidad 

de Diabetes de un Hospital de Tercer Nivel (Hospital Regional Universitario de Málaga). 

Se estableció como fecha de corte el 31 de enero de 2024, ya que para ese momento 

se disponía de una base de datos completa, actualizada y validada por el equipo clínico. 

Esta decisión metodológica permitió asegurar la calidad y la integridad de los datos, lo 

que garantiza una fotografía precisa del estado de control glucémico de los pacientes 

en el momento más reciente posible. 

 

2. Criterios de inclusión y exclusión 

2.1 Criterios de Inclusión  

- Diagnóstico de DM1 desde hace más de un año desde fecha de debut. 

- Edad menor o igual a 18 años con diagnóstico de DM1. 

- Pacientes que actualmente reciben tratamiento con insulina en modalidad MDI y 

que usan como sensor de glucemia intersticial FreeStyle Libre 2®. 

 

2.2. Criterios de Exclusión 

 

- No tener adherencia con el seguimiento en consulta. 

- Cuidadores afectos de una enfermedad psiquiátrica  

 

3. Variables 

 

Explicadas en profundidad en el apartado de variables del Proyecto 1 (apartado 3, 

páginas 75-77) 

3.1. Variables demográficas 

a. Edad: dividiendo a los pacientes en tres categorías (puntos de corte propuestos 

por registro SWEET82): 

1- 0-6 años 
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2- 6-12 años 

3- 12-18 años 

 

3.2. Variables de control glucométrico 

Parámetros glucométricos, todos, excepto número de escaneos, medidos en porcentaje. 

1. Tiempo en rango (Time In Range, TIR) 70-180 

2. Tiempo por debajo de objetivo nivel 1 (Time Below Range, TBR nivel 1) 

3. Tiempo por debajo de objetivo nivel 2 (Time Below Range, TBR nivel 2) 

4. Tiempo por encima de objetivo nivel 1 (Time Above Range, TAR nivel 1) 

5. Tiempo por encima de objetivo nivel 2 (Time Above Range, TAR nivel 2) 

6. Coeficiente de variación (CV) 

7. Promedio de escaneos al día 

 

4. Tamaño muestral  

 

 

Este estudio se diseñó como un análisis de corte transversal, utilizando los registros 

clínicos de pacientes pediátricos con diabetes tipo 1 atendidos en la Unidad de 

Endocrinología del Hospital Materno Infantil. Finalmente, 397 pacientes cumplieron los 

criterios de inclusión y exclusión. 

 

5.  Diseño estudio 

 

5.1 Descripción de Herramienta de categorización  

Este proyecto se inició con la creación de una plataforma de gestión de pacientes, que 

utiliza un modelo de categorización de los mismos, creado por profesionales de las 

Unidades de Endocrinología, tanto de adultos como pediátricas, de varios hospitales de 

Andalucía. Esta plataforma, denominada Andiacare, se ha desarrollado a través de un 

proyecto multicéntrico andaluz con financiación competitiva (PIGE-0533-2019). 

La plataforma se ha realizado con las siguientes tecnologías:  

● ASP.Net MVC 

● Microsoft SQL Server  

● Entity Framework 

● jQuery 

● Linq 
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● Microsoft identity 

● Bootstrap 

Contiene varios módulos que forman un flujo principal y dos funciones opcionales. El 

flujo de trabajo principal comienza con:  

1. Detección de archivos y carga de datos estructurados de pacientes. 

2. Filtrar a los pacientes por la calidad de sus datos, procediendo a eliminar 

aquellos que contengan entradas erróneas o datos faltantes en campos 

marcados como imprescindibles. 

3. Verificación de objetivos de ATTD 2019: Siguiendo los objetivos de ATTD 2019 

para el tiempo dentro del rango, por debajo del rango o por encima del rango, se 

realiza una verificación simple de cumplimiento o incumplimiento para cada 

paciente. 

4. Cálculo de estadísticas de los principales campos, pudiendo segmentar 

subcohortes por rangos de edad, centros de salud de procedencia u objetivos 

ATTD 2019. 

5. Clasificación de pacientes, el sistema aplica tantos algoritmos como se soliciten. 

La categorización está basada en una serie de variables que se obtienen a través de la 

monitorización de la glucosa intersticial de la plataforma LibreView®, utilizándose el 

consenso sobre los puntos de corte de control glucémico adecuado para pacientes 

pediátricos con DM1 de la ATTD82: 

● Tiempo en Rango (TIR) 

● Tiempo por debajo de rango nivel 1 (TBR1)  

● Tiempo por encima de rango nivel 1 (TAR1) 

Inicialmente hay configuradas 4 categorías o etiquetas (Figura 2): 

● Etiqueta Verde: TIR por encima del 70%, TBR1 menor del 4% y TAR1 menor del 

25%. 

● Etiqueta Ámbar amarillo: TIR mayor del 40% y menor o igual que 70% o TBR1 

entre 4 y 11% o TAR1 mayor o igual que 25% y menor del 50%. 

● Etiqueta Ámbar naranja: TIR mayor o igual que 25% y menor del 40% o TBR1 

mayor o igual a 11% y menor del 20% o TAR1 mayor o igual que 50% y menor 

de 75%. 

● Etiqueta Rojo: TIR menor del 25% o TBR1 mayor del 20% o TAR1 mayor o igual 

del 75% 
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Figura 2. Categorización de los pacientes por etiquetas 

Sólo la categoría verde coincide con los tres puntos de corte de consenso, mientras 

que los demás colores se desvían progresivamente de ellos. 

También se ha implantado un sistema de alarma para comprobar que pacientes no 

hacen un uso correcto del sensor medido en adherencia. Los pacientes tienen baja 

adherencia al sensor si realizan menos de 10 escaneos al día, que es el número mínimo 

necesario según el proyecto anterior para disminuir hipoglucemias <70 mg/dl (entre 9-

11, ver Tabla 15 en Resultados Proyecto 1, páginas 93-94).  

La estrategia de análisis definida utilizando Andiacare se implementó en un paquete R 

que incluía funcionalidades como:  

1. Carga y manejo de datos de cohortes/individuales. 

2. Verificación y filtrado de datos por calidad. 

3. Medición de las principales variables estadísticas y logros de las metas de ATTD. 

4. Comparación de algoritmos de clasificación (Andiacare y GRI). 

5. Provisión de informes de cohortes. 

 

5.2. Análisis estadístico 

Se ha realizado un análisis descriptivo inicial de las variables, utilizando medidas de 

tendencia central (media) y dispersión (desviación típica) para las variables cuantitativas 

y para las variables discretas, porcentaje.  

Se realizó un análisis de la prueba de Shapiro Wilk para determinar la normalidad de las 

variables de estudio.  

 

 
TIR < 25% o TBR1 
> 20% o TAR1 ≥ 

75% 

 

25% ≤ TIR < 40% o 
11% ≤ TBR1 < 20% 

o 50% ≤ TAR1 < 
75% 

 
40% < TIR ≤ 70% o 
4% < TBR1 < 11% o 
25% ≤ TAR1 < 50% 

 
TIR > 70%, TBR1 < 
4 % y TAR1 < 25% 
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Posteriormente se estudió si había diferencias significativas entre los rangos de edad 

con el test no paramétrico Games-Howell test, dado que las muestras tienen diferente 

tamaño y la homogeneidad de las varianzas puede tener sesgo. 

Los análisis de correlación se realizaron utilizando el coeficiente de correlación de 

Pearson en variables paramétricas y el coeficiente de correlación de Spearman en 

variables no paramétricas. 

Un valor de p < 0,05 se consideró estadísticamente significativo.  

El análisis de los datos se llevó a cabo mediante el software libre R (https://www.r-

projetc.org/). 

 

6. Ética 

 

El estudio fue llevado a cabo de acuerdo con las pautas éticas internacionales para la 

investigación médica en seres humanos preparadas por el consejo de Organizaciones 

Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboración con la Organización 

Mundial de la Salud (OMS): Ginebra 2002; 

http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eticas_Internac.  

 

Todos los pacientes incluidos han sido adecuadamente informados de manera oral y 

escrita sobre las características y finalidad del estudio y han firmado el consentimiento 

informado, previamente a su inclusión. El estudio ha sido llevado a cabo de acuerdo con 

la declaración de Helsinki (Fortaleza 2013). Se ha asegurado en todo momento la 

seguridad y confidencialidad de la información de los pacientes. La confidencialidad de 

los datos de cada sujeto ha sido respetada en todo momento. Se ha asegurado que los 

procedimientos sean adecuados para el cumplimiento del Reglamento (UE) N.2016/679 

General de Protección de datos (RGPD).  

 

Todos los datos que pudieran identificar al participante se han mantenido separados del 

resto de la información recogida. Cada caso del estudio ha contado con un número de 

identificación que ha sido el que ha figurado en las bases de datos. El análisis de la 

información se ha realizado siempre de forma agregada y nunca individual. Todos los 

investigadores implicados en el proyecto se han comprometido a cumplir las normas 

necesarias para preservar la confidencialidad de la información de los participantes. Los 

datos personales se han desvinculado permanentemente de los datos clínicos con el fin 

de proteger la identidad de los participantes. Las bases de datos del estudio han estado 

https://www.r-projetc.org/
https://www.r-projetc.org/
http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eticas_Internac


88 
 

protegidas electrónicamente con códigos que han limitado el acceso únicamente a los 

investigadores del proyecto. El estudio ha sido remitido y evaluado por el Comité Ético 

Provincial de Málaga y el Ministerio de Salud y Familia en Andalucía (número de 

aprobación ética: PIGE 0533-2019) (Anexo 1). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RESULTADOS 

 

Proyecto 1: Evaluación basal y prospectiva precoz tras implantación 

de sensor FreeStyle Libre®  
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1. Evaluación Descriptiva  

 

Se incluyeron 145 pacientes. La edad media es de 11,36±3,06 años y la duración media 

de la enfermedad es 5,2±3,2 años. 119 pacientes tenían tratamiento con Múltiples Dosis 

de Insulina (MDI) y 26 con Infusión Subcutánea de Insulina (ISCI). El control metabólico 

entre 142 sujetos del estudio se estratificó según la HbA1c inicial <7,5% (n=102) versus 

≥7,5% (n=40) (Tabla 8). 

 

 Tabla 8: Características clínicas basales de la población de estudio. Siglas: MDI (múltiples dosis 

de insulina), ISCI (infusión subcutánea continua de insulina), HbA1c (hemoglobina glicosilada). 

Parametro Media ± DE n= 

Edad (años) 11,36±3,06 145 

Duración de la diabetes (años) 5,2±3,2 145 

Media de HbA1c inicial (%) 7,11±0,80 142 

Media para pacientes con HbA1c <7.5% al 
inicio 

6,73±0,47 102 

Media para pacientes con HbA1c >7.5% al 
inicio 

8,09±0,71 40 

MDI  119 

ISCI  26 

 

En la Tabla 9 se presenta el número de escaneos y parámetros glucométricos durante 

el seguimiento extraídos de los datos del sensor (al mes, a los 3 meses y a los 6 meses) 

y la media global. 

 

 

 

 

 

Tabla 9: Descripción de las variables relacionadas con el uso del sensor recogidas durante el 

seguimiento. Los valores están representados como media ± DE. Siglas: N (número), TIR (tiempo 

en rango), TITR (tiempo en rango estrecho), TBR1 (tiempo en hipoglucemia nivel 1), CV 

(coeficiente de variación), T1 (medición al mes), T3 (medición a los 3 meses), T6 (medición a los 

6 meses).  
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 T1 T3 T6  Media global 

Escaneos (n) 8,44±3,85 9,78±5,59 9,55±4,63 9,44±4,92 

TIR 70-180 (%) 48,62±15,97 48,25±15,49 47,48±14,81 48,11±15,39 

TITR 70-140 (%) 33,76±12,43 30,29±11,93 28,98±11,61 30,39±11,97 

TBR1 (%) 6,18±6,49 5,52±4,56 5,09±4,07 5,58±5,12 

Hipoglucemias 

<70 mg/dl (n) 

11,73±8,78 11,12±7,8 9,89±6,81 10,69±7,57 

Hipoglucemias 

<54 mg/dl (n) 

3,76±4,10 3,55±3,7 3,53±3,85 3,57±3,81 

 

CV (%) 42.41±9.63 41.41±7.82 40.76±6.15 41.34±7.59 

 

 

2. Evaluación analítica  

 

 

2.1. Análisis basal según control metabólico medido en HbA1c (<7,5% vs ≥7,5%) 

 

Los grupos han sido estratificados según HbA1c utilizando el punto de corte de 7,5 y se 

ha analizado las diferencias en edad, tiempo de evolución de DM1, dosis total de insulina 

y dosis de basal (U/kg/día), no habiéndose encontrado diferencias significativas (Tabla 

10). 

Tabla 10. Comparación de variables agrupadas en función de HbA1 c basal (<7,5% versus ≥7,5%). 

Los valores están representados como media ± DE. Siglas: DDT (dosis diaria total de insulina), 

DDBa (dosis diaria basal), HbA1c (Hemoglobina glicosilada). 

 HbA1c <7,5% (N=102) HbA1c ≥7,5% (N=41) Valor p 

Edad (años) 11,27±2,94 11,74±3,26 0,403 

Tiempo enfermedad 

(años) 

5,25±3,06 5,26±3,76 0,609 

DDT (Ui/kg/día) 0,84±0,27 0,91±0,23 0,173 

DDBa (Ui/kg/día) 0,32±0,12 0,38±0,15 0,073 

 

Posteriormente se estratificó, aparte de por HbA1c <7,5% y ≥7,5%, según la modalidad 

de tratamiento (ISCI y MDI) obteniendo 4 grupos (Tabla 11). Se observan diferencias 

significativas en la dosis basal de insulina (Tabla 11) 

Tabla 11: Comparación de variables agrupadas en función de HbA1 c basal (<7,5% versus ≥7,5%) 

y de tratamiento (ISCI/MDI). Los valores están representados como media ±. Siglas: ISCI (infusión 
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subcutánea continúa de insulina), MDI (múltiples dosis de insulina), DDT (dosis diaria total de 

insulina), DDBa (dosis diaria basal), HbA1c (hemoglobina glicosilada). 

 ISCI-HbA1c 

<7,5% (N=18) 

MDI- HbA1c 

<7,5% (N=84) 

ISCI-HbA1c 

≥7,5% (N=8) 

MDI-

HbA1c≥7,5% 

(N=33) 

Valor p 

Edad (años) 11,44±2,87 11,24±2,97 11,75±3,88 11,74±3,16 0,84 

Tiempo 

enfermedad 

(años) 

6,16±2,1 5,05±3,2 5,89±3,95 5,11±3,77 0,321 

DDT (Ui/kg/día) 0,84±0,23 0,84±0,28 0,78±0,2 0,94±0,23 0,251 

DDBa (Ui/kg/día) 0,32±0,13 0,32±0,12 0,26±0,11 0,41±0,15 0,017 

 

Los pacientes fueron categorizados en cinco grupos en función de la HbA1c basal (Tabla 

12): 

- HbA1c <6,5% (Grupo 1) 

- HbA1c 6,5%-7% (Grupo 2) 

- HbA1c 7%-7,5% (Grupo 3) 

- HbA1c 7,5%-8% (Grupo 4) 

- HbA1c >8% (Grupo 5) 

Se han encontrado diferencias significativas en la dosis diaria de insulina basal (p= 

0,04). 

Tabla 12: Comparación de variables en pacientes categorizados por el nivel de HbA1c basal. Los 

valores están representados como media ± DE. Siglas: DDT (dosis diaria total de insulina), DDBa 

(dosis diaria basal), HbA1c (Hemoglobina glicosilada). 

 HbA1c <6,5% 

(N=35) 

HbA1c 6,5-7% 

(N=38) 

HbA1c 7-7,5% 

(N=32) 

HbA1c 7,5-

8% (N=21) 

HbA1c>8% 

(N=17) 
Valor p 

Edad (años) 11,51±2,97 10,8921±2,80 11,62±3,08 11,31±3,33 12,06±3,34 0,652 

Tiempo 

enfermedad 

(años) 

4,87±3,77 4,84±2,47 6,37±2,9 4,64±3,4 5,63±3,93 0,093 

DDT 

(Ui/kg/día) 

0,78±0,3 0,86±0,26 0,91±0,26 0,88±0,19 0,89±0,25 0,527 

DDBa 

(Ui/kg/día) 

0,28±0,13 0,32±0,11 0,37±0,11 0,36±0,15 0,4±0,16 0,04 
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2.2. Cambios en la HbA1c según control metabólico (HbA1c basal), tratamiento y 

adherencia 

Se observan diferencias significativas al comparar la HbA1c basal con la HbA1c a los 3 

y a los 6 meses en el grupo de Hba1c <7.5% basal.  

Se observan diferencias significativas al mes y a los 3 meses en el grupo con 

HbA1c≥7,5% basal (Tabla 13).  

Tabla 13. Evaluación de la HbA1c en distintos puntos de corte temporal y comparado según 

categoría basal de HbA1c (<7,5% versus ≥7,5%). Los valores están representados como media ± 

DE. * Valor de p para el cambio en HbA1c desde el inicio. Siglas: HbA1c (Hemoglobina glicosilada) 

 HbA1c <7,5% basal HbA1c ≥7,5% basal 

Visita % HbA1c Valor p* % HbA1c Valor p* 

Basal 6,73±0,48  8,09±0,60  

1 mes 6,68±0,54 0,66 7,66±0,84 0,016 

3 meses 6,97±0,69 0,009 7,73±0,54 0,014 

6 meses 7,02±0,60 0,003 7,97±0,87 0,28 

 

Se representa gráficamente la evolución de la HbA1c según la HbA1c basal y el 

momento de seguimiento (Figura 3). 

 

 

Figura 3. Plot de las medias marginales de HbA1c en función del momento de seguimiento y del 

grupo de HbA1c basal categorizado.  
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Se representa gráficamente en Boxplot la evolución de la HbA1c en los diferentes puntos 

de corte en el tiempo estratificados en 5 grupos según HbA1c (Figura 4):  

- HbA1c <6,5% (Grupo 1) 

- HbA1c 6,5%-7% (Grupo 2) 

- HbA1c 7%-7,5% (Grupo 3) 

- HbA1c 7,5%-8% (Grupo 4) 

- HbA1c >8% (Grupo 5) 

En la Figura 4 en el eje de abscisas están los 5 grupos de HbA1c basal y en el de 

ordenadas la HbA1c y cada medición en un punto de corte en el tiempo diferente 

(T0, T1, T3, T6) está representada de un color.  

 

Figura 4. Boxplot de los niveles de HbA1c en función de las distintas categorías de control 

metabólico 

En la Figura 5 se estratifica según HbA1c menor de 7,5% e igual o mayor de 7,5% y tipo 

de tratamiento (MDI e ISCI) (eje de abscisas), estando representado en el eje de 

ordenadas la HbA1c en los diferentes puntos de corte temporales.  
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Figura 5. Boxplot de los niveles de HbA1c en función del control metabólico y el tratamiento 

Han sido analizados los cambios en la HbA1c con respecto al número de escaneos 

diarios observándose una relación significativa entre el valor de HbA1c y la adherencia 

medida en número de escaneos diarios (valor p <0,001) con el modelo lineal mixto. En 

la Figura 6 se puede observar cómo es la relación entre HbA1c y el número de escaneos. 

El efecto del número de escaneos sobre HbA1c tiene forma de U, la HbA1c es máxima 

cuando hay menos escaneos, y se va reduciendo en los valores intermedios (entre 15-

20 número de escaneos), para volver a elevarse en los valores más altos de número de 

escaneos.  

 

Figura 6. Efectos flexibles del número de escaneos en HbA1c (el intervalo de confianza al 95% 

se muestra como una línea punteada). 
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En la Figura 7 se puede observar la primera y la segunda derivadas de la curva 

estimada por el modelo, lo que permite ver dónde están los puntos de corte (1º 

derivada) y los puntos de inflexión o puntos donde la curva tiene un máximo o un 

mínimo (2ª derivada). Los puntos de corte serían los puntos donde la primera derivada 

corta el eje 0. En este caso, se encuentran en 20 escaneos, con un intervalo de 

confianza entre 11 y 24. Es en este rango de número de escaneos donde se produce 

el mínimo de HbA1c. En la segunda derivada se observa que el punto de inflexión es 

15, por lo que en este punto empezaría a disminuir más lentamente la HbA1c antes de 

alcanzar el mínimo y comenzar a elevarse de nuevo. 

 

Figura 7: Primera y segunda derivada de la curva ajustada por el modelo que relaciona HbA1c y 

número de escaneos. 

 

2.3. Evaluación de impacto de adherencia medida en número de escaneos y 

parámetros de hipoglucemia 

 

En relación con la hipoglucemia, se evaluó utilizando parámetros basados en datos 

descargados de la plataforma LibreView® del sensor FreeStyle Libre® durante los 14 días 

anteriores en cada punto de estudio.       

Durante el período de 6 meses de uso de FreeStyle Libre®, el porcentaje de tiempo <70 

mg/dL y el número de eventos de hipoglucemia <70 mg/dL disminuyeron 

significativamente entre el mes 1 y el mes 6 (Tabla 14). El porcentaje de tiempo <70 

mg/dL descendió un 16% (p=0,04) y la frecuencia de hipoglucemias <70 mg/dL, un 25% 

(p=0,05) durante el mismo período.  
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Tabla 14. Medidas de hipoglucemia después del inicio del sistema FreeStyle Libre®. Los valores 

están representados como media ± DE. *El valor de la p procede del análisis de los cambios a los 

6 meses comparados con al mes. 

Medidas de hipoglucemia 1 mes 3 meses 6 meses Valor p* 

% tiempo < 70 mg/dL 6,2±4,6 5,2±3,7 5,2±4,2 0,04 

Hipoglucemias < 70 mg/dL 13,2±8,8 10,7±7,1 9,9±6,9 0,05 

 

Posteriormente se dividió la muestra en 4 grupos según el número de escaneos: 0-6, 7-

8, 9-11 y >11 para relacionar el número de escaneos con los cambios en los parámetros 

de hipoglucemia (tabla 15).  

Para el número de eventos hipoglucemia <70 mg/dL, hubo una reducción significativa 

de 19,29 hipoglucemias/día a 12,69 hipoglucemias/día a los 6 meses (p<0,001), para 

pacientes con 9-11 escaneos/día, y de 13,57 eventos de hipoglucemia/día a 9,82 

eventos de hipoglucemia/día (p=0,01) para pacientes con >11 escaneos/día, sin ser 

significativo el cambio en los dos primeros grupos (0-6 y 7-8). El número de eventos de 

hipoglucemia <54 mg/dL disminuye de 6,22 hipoglucemias/día a 3,68 hipoglucemias /día 

(p=0,01) durante 6 meses para pacientes con 7–8 escaneos/día, y de 7,50 

hipoglucemias /día a 5,03 hipoglucemias /día (p=0,04) para pacientes con 9-11 

escaneos/día. En este parámetro no hay diferencias en el primer grupo (0-6 escaneos) 

ni en el último (>11 escaneos), p=0,455 y p=0,897, respectivamente. Para el porcentaje 

de tiempo <70 mg/dL, hubo un descenso significativo de 5,89% a 3,88% (p=0,023) de 1 

a 6 meses en los pacientes con más tasas de escaneo (>11 escaneos/día), presentando 

también una disminución de 6,64% a 5,26% con 7-8 escaneos (p=0,169) y de 7,92% a 

6,52% con 9-11 (p=0,14) sin ser tampoco significativa. 

Tabla 15. Relación entre la tasa de escaneos diarios y el cambio en la hipoglucemia.  Los valores 

están representados como media ± DE. *El valor de la p procede del análisis de los cambios a los 

6 meses comparados con al mes. 

Número de eventos de hipoglucemia <70 mg/dl  

Número de escaneos 

diarios 

1 mes 3 meses 6 meses Valor p 

0-6 8,22±0,96 7,74±0,50 5,97±0,45 0,06 

7-8 13,30±1,15 9,81±0,68 11,16±0,60 0,1 

9-11 19,29±1,66 13,27±0,71 12,69±0,66 <0,001 

>11 13,57±1,34 12,37±0,68 9,82±0,55 0,01 

Número de eventos de hipoglucemia <54 mg/dl  
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Número de escaneos 

diarios 

1 mes 3 meses 6 meses Valor p 

0-6 1,93±0,37 2,73±0,29 2,28±0,28 0,455 

7-8 6,22±0,83 3,00±0,38 3,68±0,34 0,01 

9-11 7,50±1,12 4,54±0,42 5,03±0,42 0,04 

>11 3,38±0,65 3,45±0,35 3,28±0,32 0,897 

Porcentaje de tiempo con glucosa <70 mg/dL  

Número de escaneos 

diarios 

1 mes 3 meses 6 meses Valor p 

0-6 4,75±0,55 4,94±0,37 4,83±0,41 0,909 

7-8 6,64±0,69 5,48±0,51 5,26±0,41 0,169 

9-11 7,92±0,81 6,21±0,47 6,52±0,47 0,14 

>11 5,89±0,81 4,53±0,39 3,88±0,34 0,03 

 

Se comparó, usando un modelo con efectos lineales, si el tipo de tratamiento (MDI 

versus ISCI) influía en estos tres parámetros de hipoglucemia, así como en el control 

metabólico basal (HbA1c<7,5% y HbA1c≥7,5%) en T6. Se observó que el tipo de 

tratamiento (MDI versus ISCI) influye significativamente en el número de eventos de 

hipoglucemia <70 mg/dl (p= 0,000), número de eventos de hipoglucemia <54 mg/dl (p= 

0,004) y en el porcentaje de glucosa < 70 mg/dl (p 0,000). No se encontraron diferencias 

significativas según control metabólico basal medido en HbA1c (Tabla 16). 

Tabla 16. Impacto en hipoglucemia del tipo de tratamiento y del control metabólico a los 6 

meses de implantación. Los valores están representados como estimado ± DE. Siglas: MDI 

(múltiples dosis de insulina), ISCI (infusión subcutánea continua de insulina), HbA1c 

(hemoglobina glicosilada). 

Número de eventos de hipoglucemia <70mg/dl 

 Estimado Valor t Valor p 

Intersección 2,605±0,227 22,339 0,000 

MDI vs ISCI -0,459±0,125 -3,675 0,000 

HbA1c<7,5% vs ≥7,5% -0,106±0,112 -0,942 
0,347 

Número de eventos de hipoglucemia <54 mg/dl 

 Estimado Valor t Valor p 

Intersección 1,456±0,184 7,893 0,000 

MDI vs ISCI -0,578±0,197 -2,940 0,004 
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HbA1c<7,5% vs ≥7,5% 0,062±0,175 0,351 
0,726 

Porcentaje de glucosa <70 mg/dl 

 Estimado Valor t Valor p 

Intersección 1,964±0,122 16,082 0,000 

MDI vs ISCI -0,474±0,131 -3,614 0,000 

HbA1c<7,5% vs ≥7,5% -0,086±0,117 -0,737 0,462 
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Proyecto 2: Análisis glucométrico a través de plataforma de gestión 

de resultados de pacientes pediátricos con DM1 

 

1. Evaluación descriptiva 

En el presente estudio se ha realizado el análisis transversal de 397 pacientes en 

tratamiento con múltiples dosis de insulina y portadores de sensor FreeStyle Libre 2®. 

 

1.1. Análisis descriptivo demográfico 

 

En la Figura 8 se puede observar la distribución gráfica por edades, siendo el grupo 

mayoritario los pacientes entre 12-18 años con una edad media de 12,91 (±3,03). 

 

Figura 8. Distribución de los 397 pacientes pediátricos con FreeStyle Libre 2® y MDI por edades 

en el momento del corte transversal 
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1.2. Análisis descriptivo de variables glucométricas 

 

En nuestra cohorte de pacientes la media de TIR es 56,65% (±19,48). En cuanto al TAR 

en nivel 1 es de 40,3±20,00%, siendo la media de TAR nivel 2 de 14,93±14,32%. La 

media de TBR1, es de 3,04±3,84%. La media de escaneos diarios fue de 12,84±10,67 

(Tabla 17).       

En la Figura 9 quedan representados de forma lineal todos los pacientes incluidos 

ordenados de menor TIR a mayor TIR. 

Tabla 17. Descripción de los parámetros glucométricos de la cohorte. Todos los valores excepto 

número de escaneos están expresados en porcentaje. Los valores están representados como 

media ± DE.  Siglas: TAR2 (tiempo por encima de rango severo nivel 2), TAR1 (tiempo por encima 

de rango nivel 1), TIR (tiempo en rango), TBR1 (tiempo por debajo de rango nivel 1), TBR2 

(tiempo por debajo de rango severo nivel 2).  

Figura 9. Representación gráfica de variables glucométricas para cada paciente de la muestra 

 Media Mínimo Máximo 

TAR2 14,93±14,32 0 74 

TAR1 40,31±20,00 0 94 

TIR 56,65±19,49 6 99 

TBR1 3,04±3,84 0 31 

TBR2 2,73±3,85 0 31 

Número de escaneos 12,84±10,65 0 78 
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1.3. Análisis descriptivo de cumplimiento de objetivos según el Consenso del 

ATTD 2019 

 

El porcentaje de pacientes de la muestra que cumplen todos los objetivos del Consenso 

previamente descritos es el 10,08% (40 pacientes) del total de la muestra, teniendo el 

23,93% un tiempo en rango mayor del 70%. El parámetro glucométrico en el que más 

pacientes alcanzan el objetivo es el TBR1 (70,03%), disminuyendo este porcentaje en 

TBR2 (nivel 2) al 49,62% (ver Tabla 18). 

Tabla 18. Consecución de objetivos según el Panel de Expertos del Congreso de Tecnologías y 

Tratamientos Avanzados para la Diabetes (ATTD) de 2019. Todos los valores excepto número de 

escaneos están expresados en porcentaje. Siglas: TAR2 (tiempo por encima de rango severo, 

nivel 2, según la ATTD de 2019), TAR1 (tiempo por encima de rango, nivel 1, según la ATTD de 

2019), TIR (tiempo en rango según la ATTD de 2019), TBR2 (tiempo por debajo de rango severo, 

nivel 2, según la ATTD de 2019), TBR1 (tiempo por debajo de rango, nivel 1, según la ATTD de 

2019).  

 Alcanzan objetivo (N) Alcanzan objetivo (%) 

TAR2 111 27,96 

TAR1 93 23,43 

TIR 95 23,93 

TBR1 278 70,03 

TBR2 197 49,62 

Todos los objetivos del ATTD de 

2019 

40 10,08 

 

1.4. Análisis descriptivo de adherencia al sensor 

 

De nuestros pacientes el 54,16% realizaba al menos 10 escaneos diarios, que es 

objetivo de adherencia óptimo al sensor que se determinó (Figura 10). 
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Figura 10. Adherencia al sensor de los pacientes de la cohorte 

 

2. Evaluación analítica 

 

 

2.1. Evaluación descriptiva y analítica de pacientes según consecución de 

objetivos según el Consenso del ATTD 2019 

 

A continuación, se muestra la distribución de los pacientes estratificados según si 

cumplen todos los objetivos (Tabla 19), si cumplen los objetivos de TIR, TAR1 y TBR1, 

pero no de TAR2 ni de TBR2 (Tabla 20) o no cumplen todos los objetivos (Tabla 21).  

La media de lecturas es en todos los grupos mayor de 10 lecturas diarias. El grupo que 

cumple todos los objetivos menos TAR2 y TBR2, tiene la media más elevada de 

escaneos diarios (17,36 escaneos/día).  

Con respecto a la edad, el grupo con menor edad es el grupo que cumple todos los 

objetivos menos TAR2 y TBR2, con una media de 11,72±2,95 años y el de mayor edad, 

el que no cumple objetivos (13,01±3,04 años). 

Los pacientes que cumplen todos los objetivos (Tabla 19) tienen el TIR más elevado, 

86,33±7,52%, y un TAR2 de 0,88±1,09%, siendo el TAR1 de 13,15±7,45%; el TBR, tanto 

nivel 1 como 2, presenta una media en torno a 0,5% (0,53 y 0,5, respectivamente). 

Con respecto a los pacientes que cumplen todos los objetivos menos los severos 

(niveles 2 de TAR y TBR) (Tabla 20), la media de TAR1 es de 14,61±7,29% y la de 

54%

46%

10 o más lecturas (215) Menos de 10 lecturas (182)
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TAR2 (nivel 2) es de 1,38±1,43%, siendo la de TBR1 de 1,15±1,01% y la de TBR2 (nivel 

2) de 1,13±1,02%.  

Los pacientes que no cumplen objetivos (Tabla 21) presentan una media de TIR de 

53,32±17,50% y un TAR1 de 43,36±18,62%. Su TBR1 presenta una media de 

3,33±3,95%.  

Tabla 19. Distribución de pacientes que cumplen objetivos (40 pacientes). Todos los valores 

excepto número de escaneos están expresados en porcentaje. Los valores están representados 

como media ± DE.  Siglas: TAR2 (tiempo por encima de rango severo, nivel 2), TAR1 (tiempo por 

encima de rango, nivel 1), TIR (tiempo en rango), TBR1 (tiempo por debajo de rango, nivel 1), 

TBR2 (tiempo por debajo de rango severo, nivel 2), DE (desviaciones estándar).  

 Media Mínimo Máximo 

TAR2 0,88±1,09 0 4 

TAR1 13,15±7,45 0 24 

TIR 86,33±7,52 75 99 

TBR1 0,53±0,51 0 1 

TBR2 0,5±0,51 0 1 

Número de escaneos 16,5±10,18 0 38 

Edad (años) 12,5±3,17 5 17 

 

Tabla 20. Distribución de pacientes que cumplen todos los objetivos menos los de nivel 2 (61 

pacientes). Todos los valores excepto número de escaneos están expresados en porcentaje. Los 

valores están representados como media ± DE. Siglas: TAR2 (tiempo por encima de rango severo, 

nivel 2), TAR1 (tiempo por encima de rango, nivel 1), TIR (tiempo en rango), TBR1 (tiempo por 

debajo de rango, nivel 1), TBR2 (tiempo por debajo de rango severo, nivel 2), DE (desviaciones 

estándar).  

 Media Mínimo Máximo 

TAR2 1,38±1,43 0 5 

TAR1 4,61±7,29 0 24 

TIR 84,25±7,60 73 99 

TBR1 1,15±1,01 0 3 

TBR2 1,13±1,02 0 3 

Número de escaneos 17,36±12,41 0 73 

Edad (años) 11,72±2,95 5 17 
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Tabla 21. Distribución de pacientes que no cumplen los objetivos (357 pacientes). Todos los 

valores excepto número de escaneos están expresados en porcentaje. Los valores están 

representados como media ± DE. Siglas: TAR2 (tiempo por encima de rango severo, nivel 2), 

TAR1 (tiempo por encima de rango, nivel 1), TIR (tiempo en rango), TBR1 (tiempo por debajo de 

rango, nivel 1), TBR2 (tiempo por debajo de rango severo, nivel 2), DE (desviaciones estándar).       

 Media Mínimo Máximo 

TAR2 16,50±14,25 0 74 

TAR1 43,36±18,62 0 94 

TIR 53,32±17,50 6 94 

TBR1 3,33±3,95 0 31 

TBR2 2,97±3,98 0 31 

Número de escaneos 12,43±10,65 0 78 

Edad (años) 13,01±3,04 2 17 

 

Se realizó un análisis de correlación en cada uno de estos grupos para cada una de las 

variables glucométricas, coincidiendo en los tres grupos una fuerte correlación positiva 

entre el TBR1 y el TBR2 y negativa entre el TIR y el TAR1. En el grupo que no cumple 

objetivos, destaca una fuerte correlación positiva entre TAR (TAR1 y TAR2) y GMI, 

siendo menor esta correlación en los otros grupos. También, en este grupo, la 

correlación entre TAR1 y TAR2 es más fuerte y más cercana a 1 que en el resto de los 

grupos. Con respecto al coeficiente de variación, hay que destacar que en los dos 

primeros grupos existe una fuerte correlación con los distintos parámetros 

glucométricos, tanto negativa como positiva, y en el grupo que no cumple objetivos la 

correlación es débil (más cercana a 0). También se puede observar en este tercer grupo 

que el número de escaneos tiene una correlación positiva con TIR, siendo positiva en 

los otros 2 grupos con TAR2. Aunque en todos los casos relacionados con el escaneo 

la correlación es débil, ya que se acerca a 0 (tablas 22-24).  
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Tabla 22. Análisis de correlación de parámetros glucométricos en el grupo que cumple todos los 

objetivos. Los asteriscos indican nivel de significación y el tamaño fuerza de la asociación (más 

cercana a 1 o -1 mayor tamaño). 
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Tabla 23. Análisis de correlación de parámetros glucométricos en el grupo que cumple todos los 

objetivos menos los de nivel 2. Los asteriscos indican nivel de significación y el tamaño fuerza de 

la asociación (más cercana a 1 o -1 mayor tamaño). 
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Tabla 24. Análisis de correlación de parámetros glucométricos en el grupo que no cumplen 

objetivos. Los asteriscos indican nivel de significación y el tamaño fuerza de la asociación (más 

cercana a 1 o -1 mayor tamaño 
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2.2. Evaluación descriptiva y analítica de resultados ajustado por edad 

 

 

Posteriormente, estratificamos nuestra muestra por edad y se analizó si había 

diferencias significativas entre los grupos de edad para los siguientes parámetros: TIR, 

TBR1, TBR2, TAR1, TAR2 y escaneos diarios. No se encontraron diferencias 

significativas en ningún parámetro comparando los niños de 0-6 años con ninguno de 

los otros dos grupos. Tampoco se encontraron en ninguno de los grupos en el TAR1, 

TAR2, TBR1 y el TBR2. El TIR y el número de escaneos comparando 6-12 años con 

12-18 años sí que muestran diferencias significativas (Tabla 25):  

Tabla 25. Análisis de parámetros glucométricos según edad y test de Games-Howell. Todos los 

valores excepto número de escaneos están expresados en porcentaje como media ± DE. Siglas: 

TAR2 (tiempo por encima de rango severo, nivel 2), TAR1 (tiempo por encima de rango, nivel 1), 

TIR (tiempo en rango), TBR1 (tiempo por debajo de rango, nivel 1), TBR2 (tiempo por debajo de 

rango severo, nivel 2).  

 Edad 0-6 años (N=8) Edad 6-12 años (N=103) Edad 12-18 años (N=286) Valor p 

Grupo 2 y 

3 

Edad (años) 4±1,07 9,27±1,61 14,48±1,62  

TAR2 7,75±7,78 13,12±12,94 15,78±14,83 0,02 

TAR1 28,63±19,99 36,82±19,18 42,90±20,09 0,061 

TIR 64,75±14,01 60,55±19,2 55,01±19,50 0,035 

TBR1 2,20±3,18 2,63±3,09 3,09±3,87 0,449 

TBR2 1,98±3,37 2,58±3,11 2,68±3,87 0,421 

Número de 

escaneos 

20,88±12,69 16,30±12,07 11,37±9,43 0,001 

 

A continuación, se expone el porcentaje que alcanza objetivos según el Panel de 

Expertos de la ATTD estratificados por edad (Tabla 26).  
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Tabla 26. Consecución de objetivos según el Panel de Expertos del Congreso de Tecnologías y 

Tratamientos Avanzados para la Diabetes (ATTD) de 2019. Siglas: TAR2 (tiempo por encima de 

rango severo, nivel 2, según la ATTD de 2019), TAR1 (tiempo por encima de rango, nivel 1, según 

la ATTD de 2019), TIR (tiempo en rango según la ATTD de 2019), TBR2 (tiempo por debajo de 

rango nivel 2, según la ATTD de 2019), TBR1 (tiempo por debajo de rango, nivel 1, según la ATTD 

de 2019). Todos los valores están expresados en porcentaje. 

 Edad 0-6 años (N=8) Edad 6-12 años 

(N=103) 

Edad 12-18 años 

(N=286) 

Alcanzan objetivo TAR2 (%) 50 37,86 23,78 

Alcanzan objetivo TAR1 (%) 37,5 32,04 19,93 

Alcanzan objetivo TIR (%) 50 34,95 19,23 

Alcanzan objetivo TBR1 (%) 62,5 76,7 67,83 

Alcanzan objetivo TBR2 (%) 37,5 47,57 50,7 

 

2.3. Estratificación de resultados según los algoritmos de Andiacare y de GRI. 

Comparación entre ambos 

 

Finalmente, hemos clasificado a los pacientes según el algoritmo de Andiacare 

previamente comentado, que usa el TIR y el TBR para clasificarlos en 4 categorías, 

estando casi la mitad de nuestros pacientes en la etiqueta ámbar-amarillo (48,61%), el 

5,79% pertenecerían a la etiqueta roja y el 15,37% estarían con un TIR>70% y un 

TBR<5% (etiqueta verde) (Figura 11). 
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Figura 11. Categorización de la muestra de pacientes según el algoritmo Andiacare 

 

Con respecto al GRI (Figura 12) que tiene, en este caso, 5 categorías, utilizando el 

tiempo en hipoglucemia e hiperglucemia, casi un tercio de los pacientes estarían en la 

categoría C, un 11% en la categoría A (verde) y un 17% en la categoría E (figura 12). 

 

Figura 12. Categorización de la muestra de pacientes según el algoritmo GRI 
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Por último, en la Figura 13 se puede observar la correlación entre los dos algoritmos, la 

mayoría de los pacientes de la categoría ambar-amarillo de Andicare están distribuidos 

en la categoría D, C y B de GRI.  

 

Figura 13. Correlación entre los algoritmos de Andiacare y de GRI 
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DISCUSIÓN 

 

Los avances en los últimos años en farmacología con los nuevos análogos de insulina 

y la tecnología, incluida la administración de insulina mediante ISCI y la CGM, ofrecen 

mayores opciones y flexibilidad para el control de la diabetes82,183. 

A pesar de estos avances, el control glucométrico en la mayoría de los pacientes con 

DM1 sigue siendo subóptimo. La intervención interdisciplinaria que incluye 

intervenciones médicas, educación diabetológica, psicológicas, nutricionales y sociales 

entre otras, mejoran la adherencia al tratamiento y de forma secundaria, los niveles 

glucométricos, la variabilidad glucémica y la HbA1c184. 

Esta revolución en el tratamiento de DM1 tiene como fin alcanzar los objetivos de 

HbA1c, disminuyendo así la probabilidad de complicaciones crónicas, y también evitar 

complicaciones agudas de hipoglucemia grave y CAD82. 

Sin embargo, pocos niños y adolescentes con DM1 alcanzan los objetivos 

recomendados. Esto puede atribuirse a la naturaleza exigente de la enfermedad, la falta 

de capacidad de autocuidado y los costes asociados, pero también hay factores que 

pueden mejorarse, como el conocimiento de la enfermedad, la actividad física, la mejora 

en la dieta y estrategias de motivación que incluyen la adherencia al tratamiento184. El 

DCCT estableció la importancia de lograr un control glucémico óptimo en las personas 

con DM1 para retrasar y potencialmente evitar las complicaciones a largo plazo82. 

En este contexto con este proyecto se ha querido analizar como en pacientes pediátricos 

y adolescentes en tratamiento con MDI o ISCI con monitorización de glucosa intersticial 

Free Style Libre® la adherencia al sensor medida en número de escaneos mejora la 

HbA1c, sobre todo en pacientes con HbA1c ≥7,5%, y disminuye el porcentaje y número 

de eventos de hipoglucemia. 

En el estudio prospectivo de inicio de este sensor con 145 pacientes se observa el valor 

añadido de la monitorización de glucosa intersticial con el sistema FreeStyle Libre® en 

HbA1c y parámetros de hipoglucemia. Este estudio destaca el papel de la adherencia a 

este sistema como un punto importante en la evaluación de resultados metabólicos y 

glucométricos. Este estudio se lleva a cabo al inicio de la financiación de FreeStyle 

Libre® y tiene como objetivo realizar recomendaciones en cuanto al número de escaneos 

recomendados para alcanzar los objetivos establecidos, optimizando el uso del 

dispositivo, que en ese momento no habían sido publicados en población pediátrica.  
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Los resultados de este estudio muestran un punto de corte de 15-20 escaneos/día 

vinculados a la evaluación de resultados medidos en HbA1c a los 6 meses de su uso. 

Un punto importante es que este estudio ha permitido definir la adherencia inefectiva a 

partir de 20 escaneos al día, que podría ser consecuencia de un comportamiento 

repetido e impulsivo inefectivo, llevando a un agotamiento psicológico y emocional del 

paciente y sus cuidadores. La adherencia ineficaz ya se ha observado en otros estudios 

como el de Ziegler et al. previo a la glucemia intersticial, en este estudio la realización 

de controles capilares más frecuentes se asoció a una HbA1c más baja, sin embargo, 

el aumento de la frecuencia por encima de cinco al día no resultó en una mejora 

adicional del control metabólico (disminución en HbA1c)131. 

En el segundo proyecto de este trabajo de tesis, se han analizado los datos 

glucométricos de 397 pacientes con DM1 obteniendo un corte transversal del control 

glucométrico de los pacientes con isMCG FreeStyle Libre®, analizando la adherencia al 

dispositivo midiendo el número de escaneos diarios realizados. Con respecto a la 

frecuencia de escaneo, el 54% de nuestros pacientes comprobaban la glucosa 

intersticial al menos 10 veces al día, mostrando una buena adherencia. La frecuencia 

media de escaneos en nuestros pacientes era 12,84/día, similar a otros estudios 

realizados. Por ejemplo, un análisis europeo con una muestra grande de DM1 encontró 

una frecuencia de escaneo elevada de 16 exploraciones/día en más de 60 millones de 

pruebas de glucosa185. La frecuencia media de escaneo fue de 11,5 veces/día en niños 

y adolescentes japoneses con diabetes tipo 1 con isCGM33,97.  

Suzuki et al. no encontraron diferencias significativas entre la frecuencia de escaneo y 

la edad del paciente97. En cambio, en un estudio español observaron que los niños 

menores de 12 años mostraron mejor control metabólico y un uso más frecuente del 

dispositivo, deteriorándose el control metabólico con la edad. El mayor número de 

escaneos se correlacionó con un mejor control metabólico en todos los grupos de 

edad186. En nuestro estudio también muestran de forma significativa menos adherencia 

el grupo de entre 12 y 18 años, presentando además un TIR menor, siendo este grupo 

el que menos número de pacientes tiene que alcance los objetivos de la ATTD. 

Esto es importante debido a que varios estudios han demostrado que una alta frecuencia 

de escaneos en isCGM contribuye a mejorar el control glucémico y el TIR33,97, con una 

reducción de la variabilidad glucémica, la HbA1c, el TAR y el TBR33,97. Las mismas 

tendencias se observan en datos globales39. En nuestro estudio también se observa en 

los pacientes peor controlados (que no cumplen objetivos) existe una correlación 

positiva entre número de escaneos y TIR, en cambio, en los pacientes que cumplen 
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objetivos o todos menos los de nivel 2 (TAR2, TBR2), la correlación entre número de 

escaneos y TAR2 es positiva. Se observó que los pacientes que no cumplen los 

objetivos de hiperglucemia e hipoglucemia nivel 2 (TAR2 y TBR2) tienen mayor número 

de escaneos que los pacientes que cumplen todos los objetivos incluyendo TAR2 y 

TBR2 (17,36 vs 16,5 escaneos/día), lo que demuestra que existen puntos de corte en el 

número de escaneo que no determinan una adherencia efectiva que influya 

positivamente en la consecución de objetivos glucométricos de hipo e hiperglucemia.  

Usar de forma adecuada esta tecnología es muy recomendable porque se ha 

demostrado que los programas educativos que enfatizan el uso correcto del iCGM 

mejoran los resultados, así, el número de controles diarios del iCGM, y la proactividad 

del cuidador para utilizar los valores de glucosa y las flechas de tendencia, predicen el 

aumento del TIR y reducen la hipoglucemia187. 

En cuanto al impacto en HbA1c con el uso de sensor FreeStyle libre ha sido estudiado 

en múltiples estudios, como el estudio AWeSoMe, que se basa en un estudio en 

condiciones reales con isCGM y se observa una disminución de la HbA1c de 0,8% a los 

3 meses estabilizándose después, aunque no encuentran relación con el número de 

escaneos, siendo la media de 14 para la cohorte de pacientes en el que la disminución 

es >0,5% y de 12 para los que es <0,5%188, estando ambos valores próximos al intervalo 

óptimo de escaneos según nuestro estudio. En este estudio además se observa una 

mejoría mayor en los pacientes con poco tiempo de evolución de la enfermedad y con 

una HbA1c más elevada al inicio. En nuestro estudio fueron excluidos los pacientes en 

luna de miel, ya que pueden ser un sesgo en los resultados metabólicos y glucométricos. 

Los pacientes de nuestro estudio fueron estratificados para su análisis según niveles de 

HbA1c en situación basal: HbA1c <7,5% versus HbA1c ≥7,5%. Llama la atención la 

interpretación diferenciada de estos 2 grupos en su evaluación al mes, a los 3 y 6 meses 

de uso del sensor. El primer grupo (HbA1c <7.5%) aumenta de forma significativa la 

HbA1c de 6,73% a 7,02% a los 3 y 6 meses respectivamente. La interpretación puede 

ser debida por la mayor identificación de hipoglucemias con su consecuente 

modificación de estrategias más conservadoras en la administración de insulina tras el 

uso del sensor o la sobrecorrección de hipoglucemias detectadas en el sensor. Por el 

contrario, el grupo basal con HbA1c ≥7,5% presenta una disminución de HbA1c al mes 

y a los 3 meses de seguimiento, sin mantenerse a los 6 meses. La mayor disminución 

acontece en el primer mes (8,09% versus 7,66%) y se mantiene significativa a los 3 

meses y no a los 6 meses, pudiendo deberse a la motivación inicial por la nueva 
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intervención de uso de sensor (Efecto Hawthorne) en pacientes que basalmente no 

consiguen consecución de objetivos medidos en HbA1c.  

Además de la tecnología, la educación sigue siendo fundamental en el tratamiento de 

la diabetes. Para ello, han surgido programas de atención como PAANDA, que incluye 

los procesos necesarios para empoderar a los niños y adolescentes diabéticos, a través 

de intervenciones multidisciplinarias que conforman un enfoque individualizado para el 

niño o adolescente. Se anima a los pacientes a corregir los niveles de glucosa en sangre 

mediante medidas dietéticas o la administración de insulina adicional, tratando de 

mantener los niveles de glucosa dentro del rango normal, y así prevenir las 

complicaciones agudas y crónicas. Este estudio mostró una mejoría en 6 meses del 

tiempo en rango, la variabilidad glucémica y la HbA1c184, pudiendo ser este hecho lo 

que precisamos para mantener la mejoría de la HbA1c. 

Esta tendencia de la HbA1c se mantiene al estratificar a los pacientes en 5 grupos según 

su HbA1c. Los pacientes con HbA1c menor a 7,5% tiene una evolución estable, incluso 

aumentando en el grupo 1 y el 2 (HbA1c <6,5% y HbA1c 6,5%-7%, respectivamente) 

ligeramente con respecto a la basal. En cambio, el grupo 4 (HbA1c 7,5%-8%) presenta 

descenso de HbA1c, manteniéndose a los 6 meses, el 5 (HbA1c>8%) también presenta 

descenso, pero aumenta de nuevo a los 6 meses, aunque con valores inferiores a los 

iniciales.  

Cuando los resultados son clasificados según tipo de tratamiento de dispensación de 

insulina (MDI versus ISCI), en los pacientes que tenían una HbA1c menor de 7,5% solo 

empeora la HbA1c en los pacientes en tratamiento con MDI, manteniéndose estable e 

incluso mejorando levemente los pacientes en tratamiento con ISCI. Por el contrario, en 

el grupo de HbA1c ≥7,5% mejoran en ambos grupos,  tanto los tratados con MDI como 

los tratados con ISCI, aunque los pacientes con MDI tienen más rebote a los 6 meses, 

esto puede ser debido a que los pacientes con ISCI pueden realizar un control más 

preciso de la insulina con menor limitación de dosificación y con herramientas 

adicionales de uso, como el aumento de basal o la administración de bolos extras a 

través del dispositivo e infusión (ISCI) sin hacer uso de inyección subcutánea adicional. 

Por otro lado, al estratificar por control metabólico según HbA1c basal (< 7,5% versus 

HbA1c ≥7,5%) existen diferencias significativas en la insulina basal dispensada, no así 

en la insulina diaria total. Los pacientes con MDI y el grupo de HbA1c ≥7,5% presentan 

las mayores necesidades de insulina basal y el grupo con ISCI y HbA1c ≥7,5% son los 
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que menores necesidades presentan de insulina, presentando los grupos con 

HbA1c<7,5% unas necesidades similares, 0,32±0,13 (ISCI) versus 0,32±0,12 (MDI).   

Al estratificar en 5 grupos según HbA1c, la dosis de insulina basal va aumentando 

progresivamente siendo el máximo en los de HbA1c ≥7,5%, sin cambios tampoco en la 

dosis diaria total. En un estudio realizado con datos del registro SWEET obtienen 

resultados parecidos, el uso de una menor insulina basal se relaciona con una HbA1c 

más baja y un IMC más bajo en pacientes en tratamiento con ISCI, pero estos resultados 

no los obtienen en MDI189. En un estudio unicéntrico hecho con pacientes hasta 29 años, 

encuentran también que los pacientes con menor insulina basal son los que menor 

HbA1c alcanzan, incluyendo pacientes en tratamiento con MDI e ISCI, pero no analiza 

según tipo de tratamiento190. Es probable que los pacientes con menores requerimientos 

de insulina basal sean un grupo de menores necesidades insulínicas y de más fácil 

manejo per se.  

Es destacable el impacto que ha tenido el uso del sensor en los resultados de 

hipoglucemia medidos en glucometría y su vinculación a la adherencia medida en 

número de escaneos diarios. 

En el primer proyecto, se ha observado como la adherencia está relacionada con una 

disminución de las hipoglucemias, medidas en porcentaje de tiempo <70 mg/dl y número 

de evento de hipoglucemias<70mg/dl así como en número de eventos de hipoglucemias 

<54mg/dl en el periodo de 6 meses tras su uso.       

Con respecto al porcentaje de tiempo en hipoglucemia <70mg/dl, existe un descenso 

progresivo desde su implantación a los 6 meses de seguimiento a partir de 11 escaneos 

diarios. En cuanto al número de eventos de hipoglucemia <70 mg/dl existe un descenso 

significativo en los 6 meses de seguimiento a partir de 9 escaneos. El número de eventos 

de hipoglucemias nivel 2 <54 mg/dl muestran un descenso progresivo a lo largo de los 

6 meses de seguimiento a partir de 7 escaneos. Estos resultados evidencian como la 

implantación de un monitor de glucosa intersticial se convierte en una herramienta no 

solo diagnóstica sino también terapéutica en el abordaje de hipoglucemias de pacientes 

pediátricos con DM1.      

En otros estudios se ha visto también la mejoría del uso de FreeStyle Libre® en los 

parámetros glucométricos de hipoglucemia. Por ejemplo, en el estudio europeo con 60 

millones de pacientes mencionado previamente el tiempo en hipoglucemia <70mg/dl se 

reduce un 15% en los pacientes con más escaneos comparados con los que menos 

realizan y un 40% para el tiempo en hipoglucemia <54 mg/dl185. Campbell et al. 
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realizaron un estudio durante 8 semanas en el que, aunque no observaron cambios en 

el porcentaje de hipoglucemia, sí que lo observaron en el número de eventos de 

hipoglucemia <70 mg/dl y de 54 mg/dl191. Con respecto a la reducción en el riesgo de 

hipoglucemia grave en pacientes pediátricos con DM1 un estudio belga mostró una 

reducción del 53% para 278 sujetos después de 12 meses, tras un cambio de SMBG a 

el uso del sistema FreeStyle Libre® en comparación con los que siguieron con SMBG192.  

El miedo a la hipoglucemia es un factor común entre padres, niños y adultos con DM1 y 

puede estar asociado con peor control glucémico. Hay una serie de factores que se 

relacionan con la probabilidad de que un individuo desarrolle este miedo, antecedentes 

de hipoglucemia en un individuo, tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento con 

insulina y un mayor nivel de variabilidad en el nivel de glucosa en sangre193. Este miedo 

también limita la actividad física, muy recomendada en los pacientes con DM1. Huerta-

Uribe et al., analizan esto en niños y adolescentes, con una n de 64 participantes. Quince 

participantes (20%) informaron evitar la actividad física por miedo a la hipoglucemia. El 

grupo que no informó temor a la hipoglucemia mostró una actividad física total más baja 

por día en comparación con aquellos con miedo a hipoglucemia. No se encontró 

asociación entre aquellos pacientes con miedo a la hipoglucemia en términos de cumplir 

con las recomendaciones de HbA1c, CV y tiempo en rango en comparación con los que 

no informaron de miedo a la hipoglucemia en este estudio194. 

Coolen et al. realizan una revisión sistemática centrándose en el impacto de la 

hipoglucemia en la calidad de vida. Se incluyeron 27 estudios. Aunque los autores 

refieren que no se puede sacar conclusiones por la heterogeneidad de las definiciones 

de la hipoglucemia y los resultados de los estudios, observaron que la hipoglucemia 

severa se asoció con mayor preocupación por la hipoglucemia. 

A pesar de las limitaciones, la evidencia sugiere que los episodios de hipoglucemia más 

recientes, más frecuentes o graves puede estar asociado con resultados adversos y que 

el contexto en el que se produce la hipoglucemia podría ser importante en relación con 

su impacto195. 

 

Por ello, el uso de tecnología como el FreeStyle Libre® a parte de mejorar los parámetros 

glucométricos, puede reducir el miedo a las hipoglucemias, al disminuirlas y avisar con 

tiempo para prevenirlas, haciendo así que el paciente se sienta seguro de realizar una 

vida activa y pudiendo mejorar su calidad de vida.   

La evaluación de resultados glucométricos de hipoglucemia en la cohorte de 400 

pacientes analizados en el proyecto 2 pone de manifiesto como la hipoglucemia no es 
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el reto menos conseguido en la evaluación de resultados, sino que es la hiperglucemia 

el mayor obstáculo para la consecución de objetivo de tiempo en rango en los pacientes 

pediátricos con DM1 monitorizados con sensor FreeStyle Libre®.  

En este proyecto los pacientes han sido clasificados según las categorías de Andiacare 

y GRI y mostrando el porcentaje de pacientes pediátricos en tratamiento con MDI e 

isCGM que alcanza los objetivos de la ATTD de 2019 de TIR, TAR1, TAR2, TBR1 y 

TBR2. 

En nuestro estudio, se observa que la mayoría de los pacientes no están bien 

controlados, solo el 15% cumple los objetivos de la categorización de control óptimo 

(etiqueta verde), con una media global de TIR de 56,65±19,49% y de TBR nivel 1 de 

3,04±3,84%, siendo éste el único parámetro cuya media cumple los objetivos del 

Consenso del Panel de Expertos del ATTD de 2019. La cifra del 15% cifra disminuye 

en mayor medida si hablamos de los pacientes que cumplen todos los objetivos de la 

ATTD que solo representan a un 10% de la cohorte. 

Llama la atención que la media de edad de los pacientes que cumplen todos los 

objetivos o todos menos los de nivel 2 es de 12 años (12,5 y 11,72 respectivamente) y 

la de pacientes que no cumplen objetivos es un año más elevada (13,01). Esta tendencia 

se observa en varios estudios. Por ejemplo, en el T1DX, el 64% de los niños menores 

de 6 años, el 43% de los de 6 a 12 años y solo el 21% de los de 13 a 19 años alcanzaron 

los objetivos de control glucémico196, en otra cohorte española también los pacientes 

mayores de 13 años tienen una HbA1c más elevada197.  

En general, los pacientes de nuestra cohorte están mejor controlados comparando con 

otros estudios realizados en población pediátrica con isCGM, como el de Cherubini et 

al., que muestra una media del 40% del tiempo en el rango objetivo, cumpliendo el 

objetivo de TIR>70% un 8,3%, siendo el porcentaje de TIR>60%, 24,2%. Nuestros 

pacientes alcanzan el objetivo de TIR>70% un 23,93%, casi la misma cifra que cuando 

ellos descienden el TIR al 60%. En cuanto al tiempo en hipoglucemia, en el estudio 

referido, el 42,5% alcanzaban el objetivo de TBR nivel 186, el de nuestro estudio es 

bastante más elevado 70,03%. Por otro lado, Suzuki et al. demostraron una media de 

TIR utilizando isCGM más parecida a la nuestra (50,7±12,2%), en cambio la de TBR 

era bastante más elevada, 11,8±5,8%97. Vazquez et al. observan una media de TIR de 

58,9±16,6%, con un tiempo global en hipoglucemia de 4,1±2,9% y de hiperglucemia de 

35,8±16,2%, presentando el grupo de edad mayor de 13 años un TIR más bajo 

(55,5±16,2) sin diferencias significativas84. En nuestra cohorte también el grupo de 

más edad tiene un TIR más bajo 55,01±19,50%, en este caso sí encontramos 
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diferencias significativas con el grupo de 6-12 años, no así con el de 0-6 

probablemente por la n de 8, ya que son los que más TIR tienen, 64,75±14,01%. En 

estudios previos, Edge et al. mostraron que la frecuencia media de TIR era del 50% en 

pacientes pediátricos de 4 a 17 años con diabetes tipo 1 y tipo 2198, y Campbell et al. 

mostraron que la frecuencia media de TIR era del 46% en pacientes pediátricos de 4 a 

17 años con diabetes tipo 1199.  

Urakami et al. realizaron un estudio transversal de 11 centros en un grupo de niños con 

diabetes tipo 1 que utilizaban CGM con sistemas de administración de insulina no 

automatizados demostrando resultados similares, siendo las medias de TIR del 49%, 

56%, 56% y 61%, en pacientes con isCGM con MDI, con rtCGM con MDI, con isCGM 

con ISCI y con rtCGM con ISCI, respectivamente33.  

Con respecto a la hiperglucemia, nuestra cohorte está muy alejada de los objetivos con 

un TAR1 de 40,31±20%, más elevado que en el estudio de Vazquez, y un TAR 2 de 

14,93±14,32%, estando muy alejado del 25% y 5% recomendados respectivamente. Por 

tanto, solo el 23,43% cumplen los objetivos de TAR1 y el 27,96% de TAR2. La 

información que podemos sacar de aquí es que en nuestra cohorte el principal 

inconveniente para alcanzar los objetivos de tiempo en rango es la hiperglucemia y es 

aquí donde tenemos que trabajar.  

A pesar de que nuestra cohorte logra un TIR más alto que en el resto los estudios para 

MDI, los valores siguen siendo muy inferiores a los recomendados. Se puede deducir 

de estos resultados que es difícil alcanzar el objetivo recomendado de TIR superior al 

70% en pacientes pediátricos tratados con MDI y monitorización de glucosa intersticial 

intermitente. 

La población pediátrica tiene unas peculiaridades que dificultan alcanzar los objetivos, 

ya que es probable que los niños y adolescentes con DM1 presenten elevaciones en los 

niveles de glucosa posprandiales y variaciones glucémicas interindividuales y diarias 

notables. Además, los niños de menor edad presentan más arbitrariedad con las 

comidas, siendo difícil ajustar el tratamiento con insulina, presentan más sensibilidad a 

la misma y las necesidades cambian constantemente, ya que crecen rápido, y en esta 

época hay mayor riesgo de hipoglucemia8. Por lo tanto, puede ser complejo mantener 

el nivel de glucosa de 70-180 mg/d en un 70% en el manejo de pacientes pediátricos 

con diabetes tipo 1. El objetivo de TIR recomendado propuesto por el Panel ATTD se 

consigue con mayor frecuencia con un sistema de administración de insulina 

automatizado: es decir, un infusor de insulina con rtCGM y un sistema de suspensión 

de baja glucosa o una administración de insulina en asa cerrada con un sensor de 
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glucosa más preciso y un sistema de alerta/alarma más sensible para la hiper e 

hipoglucemia33. Basándose en los parámetros de glucosa, pocos niños con DM1 son 

capaces de alcanzar una TIR> 70%, mientras que el número aumenta sustancialmente 

si el objetivo se considera en TIR> 60%, por lo que, estos resultados hicieron que 

algunos autores cuestionaran el porcentaje de TIR recomendado86. De hecho, las 

recomendaciones del Consenso Internacional modificaron el objetivo de TIR en 

pacientes de edad <25 años en las ocasiones que el objetivo de HbA1c sea de 7,5%, 

en aproximadamente >60% en vez de >70%34. Sin embargo, aunque con una TIR 

superior al 60%, el riesgo de complicaciones crónicas sigue siendo limitado; no cabe 

duda de que cuanto mayor sea la TIR, menor será el riesgo de complicaciones, y el 

objetivo de TIR basado en la CGM debería ser > 70% para todos los niños con diabetes 

tipo 186.  

Por otro lado, el TITR es un parámetro más exigente y novedoso que el TIR y que se 

está empezando a usar a raíz de la mejora del control glucémico con la ISCI en 

modalidad asa cerrada. En un estudio unicéntrico en pacientes pediátricos con esta 

modalidad el 87% superó el TITR>50%, y el 52% mayor de 60%. En este estudio 

también observan que durante la noche hay una mejoría estadísticamente significativa 

de TITR, TIR, media de glucosa y CV, por lo que habría que plantear objetivos por 

tramos horarios, siendo más estrictos los nocturnos200. 

En algunos de los estudios previos se ha comparado con infusión subcutánea continua 

de insulina (ISCI) mostrando en todo un porcentaje más elevado, por ejemplo, Cherubini 

et al. mostró un TIR del 56% frente al 40% de MDI86,201. Este mismo grupo estableció 

que los grupos tratados con MDI e isCGM mostraban valores medianos de TAR 

significativamente mayores (44%) que los sujetos tratados con ISCI e isCGM (38%)86. 

Además, los pacientes con ISCI y rtCGM cumplían un TIR>70% el 28,1%, un 20% más 

que los que usaban MDI e isCGM, siendo la mejor opción en el momento de ese estudio 

(aún no se había desarrollado los sistemas automáticos de asa cerrada). Si se disminuía 

el TIR objetivo al 60% más de la mitad lo cumplían de los que tenían ISCI y rtCGM 

(52,5%)86.  

Gros Herguido et al. observaron en adolescentes y adultos un aumento de TIR de 65,3% 

hasta 73,8% al cambiar de ISCI + isCGM a ISCI + rtCGM en asa cerrada202, 

demostrando que esta es la mejor opción para alcanzar los objetivos del Panel ATTD.  

Con respecto al TITR también mejora con el cambio a ISCI + rtCGM en AHCL, Bahillo 

et al. observan una mejoría de TITR en niños del 48% al 62,7%, alcanzando el 100% 

de los niños un TITR>50%, además en este estudio observan que la mejoría de TIR es 
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a expensas de TITR, ya que el tiempo entre 140-180 mg/dl apenas se modifica203. En 

otro estudio unicéntrico en pacientes pediátricos clasificados en 4 grupos (MDI + 

isCGM, MDI + rtCGM, SAPT, AHCL) se observa que el grupo con AHCL muestra un 

TIR significativamente mayor, siendo el grupo de MDI e isCGM el que menor TIR tiene 

(71.31±10.88% vs 52.17±19.36%), con respecto al TITR global fue del 37±14%, 

alcanzando solo el 19% el TITR≥50%, estos pacientes tenían una media de TIR del 

81%204. Este TITR más bajo que en el otro estudio puede ser explicado porque la 

mayoría de los pacientes de este estudio no tenían AHCL En otro estudio multicéntrico 

el TITR promedio es de 47,4±11,8%, alcanzando el 43,9% de los pacientes un 

TITR>50%, en este sí están todos los pacientes con Minimed 780G® o Tandem t:slim 

X2® Control IQ205. En nuestro primer estudio evaluamos el TITR teniendo nuestros 

pacientes con MDI e isCGM una media de 30,39 ±11,97, lejos del 50% recomendado, 

en el segundo proyecto no tenemos el dato de TITR. 

Se necesita una gestión de la diabetes más rentable, y la tecnología podría ser clave 

para la prestación de la atención y la prevención de las complicaciones relacionadas 

con el manejo de la diabetes165. Cada vez hay más evidencia de que las 

intervenciones digitales pueden tener el potencial de mejorar la atención de la 

diabetes, siendo de especial utilidad en pacientes pediátricos mal controlados, 

disminuyendo la HbA1c y mejorando la adherencia151 o en pacientes que viven lejos 

de los núcleos urbanos152.  

La cantidad de datos del sistema sanitario también está aumentando exponencialmente, 

aunque a menudo permanecen almacenados y, por tanto, su verdadero potencial no es 

aprovechado. Una buena vinculación de los datos y la disponibilidad oportuna de los 

mismos para el personal sanitario de primera línea tienen el potencial de transformar la 

prestación de la atención165,167. La descarga y revisión de los datos de diabetes son 

esenciales para tomar decisiones efectivas en el manejo médico de esta enfermedad. 

La red T1DX-QI en EEUU, durante la pandemia por Coronavirus, transformó cerca del 

100% de las visitas en virtuales, obligando a los pacientes a realizar las descargas en 

casa, en lugar de que el personal de la clínica lo hiciera por ellos. Aunque los centros 

se adaptaron a este nuevo sistema, el hecho de que solo un sitio tuviera integración 

directa de los datos de diabetes en el flujo de trabajo de los registros electrónicos de 

salud y que otros centros involucraran a los proveedores en el proceso de descarga de 

datos sugiere que aún queda mucho por hacer para reducir las dificultades en la 

visualización y descarga de datos desde múltiples dispositivos. El personal de la clínica 

tuvo que estar disponible para ayudar a los pacientes a solucionar problemas con la 
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descarga en casa, destacando la complejidad de necesitar usar múltiples plataformas y 

la falta de interoperabilidad entre dispositivos y los registros electrónicos de salud155. 

Dado que en la población pediátrica los adolescentes son los peor controlados y que 

estos son los pacientes que están más influenciados y usan más las tecnologías 

podemos usarlas para ayudar a mejorar su control metabólico, junto a la educación 

diabetológica. 

La tecnología está estrechamente vinculada a las plataformas en línea, la mayoría de 

ellas se basan en el uso de tecnologías móviles e inalámbricas para apoyar la 

consecución de objetivos de salud. Estas incluyen los medios sociales, herramientas 

mediadas por ordenador que facilitan el intercambio de información, telemedicina con 

consulta y monitorización remota por vídeo, monitorización remota de la glucosa 

utilizando el intercambio de datos de medidores de glucemia conectados a Internet con 

o sin retroalimentación externa, calculadoras de bolo de insulina o registros electrónicos 

utilizados para almacenar y gestionar de forma segura la información médica personal 

con fines de seguimiento y monitorización165.  

Sin embargo, un problema importante es que la cantidad de aplicaciones, sobre todo 

para teléfonos móviles es muy amplia, pero cada aplicación tiene un objetivo concreto, 

no realizando un manejo integral de la diabetes, además no están vinculadas al equipo 

médico169. 

Este uso de la tecnología generalmente ha mejorado el control glucémico, más en los 

pacientes peor controlados siendo su uso más extendido en DM2. En EEUU, un 

programa que combinaba App para el móvil, educadores de estilo de vida y de salud, 

con acceso a medición de glucosa y glucosa intersticial continúa, para seguimiento entre 

visitas presenciales mostraba una mejoría de HbA1c, siendo más llamativo en los 

pacientes con HbA1c>9%, mostrando un descenso de 2.3% ± 1.9%206. Otro estudio 

multicéntrico, que incluía adultos con DM tipo 1 y 2, realizado en Francia con un software 

(Diabeo) que te calcula el bolo de insulina teniendo en cuenta la glucosa prepandrial, 

las raciones y la actividad física planeada muestra resultados parecidos. En este estudio 

había un grupo control (G1), otro con Diabeo y una visita presencial cada 3 meses (G2) 

y otro con Diabeo y consultas telemáticas cada 2 semanas (G3). La HbA1c disminuyó 

en G2 y G3 de manera significativa, siendo mayor la disminución en el último, 

disminuyendo 0,9% comparado con G1207. 

En la población pediátrica también se han realizado estudios, la mayoría a través de 

aplicaciones móviles, con especial interés en la adolescencia, por lo comentado 

previamente, además, ya disponen de su propio dispositivo móvil, mostrando resultados 
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dispares 208,209, aunque en ninguno de estos dos estudios mejora la calidad de vida de 

los pacientes.  

Hasta ahora, los datos utilizados para el análisis se hallaban en plataformas de gestión 

pasiva de pacientes, como la plataforma LibreView®, que muestra los resultados de los 

pacientes individualmente y después de una entrada activa en el perfil del paciente. 

Además, la gestión de citas de los pacientes no estaba relacionada con la situación 

glucométrica del paciente. La plataforma Andiacare ha sido creada para que según la 

categoría o etiqueta se concrete una cita, ya sea telemática o presencial con una 

cadencia y tiempo de seguimiento diferenciado según la categoría que pertenece 

conforme su control glucométrico. Esta es la única base de datos que se utiliza para 

concertar citas médicas según el control metabólico además de la del estudio de UK 

mencionado en la introducción, en el contexto de la pandemia mundial por coronavirus, 

que categoriza a los pacientes según su control metabólico (HbA1c ≥10%, HbA1c 8,5-

10%  y HbA1c ≤8,5%), su riesgo de hipoglucemia, su función renal, su riesgo de ingreso, 

el estado del pie diabético y otros factores como el embarazo, la enfermedad mental o 

que lleve más de 18 meses sin seguimiento164, aunque Andiacare solo tiene en cuenta 

datos glucométricos.  

Este tipo de plataformas de gestión, como Andiacare, permiten optimizar los recursos 

citando a los pacientes con distinta frecuencia tanto presencial como telemáticamente 

en un intento de alcanzar los objetivos glucométricos recomendados. Esta plataforma 

permite usar de forma activa los datos de la plataforma LibreView® teniendo una visión 

global de los pacientes, mejorando así la gestión el tiempo de los profesionales y la 

atención a los pacientes. De esta manera se podrá intervenir cuando sea necesario, sin 

dejar a los pacientes que han empeorado esperando a la próxima cita sin recibir la 

respuesta adecuada.  

Este proyecto es fundamental en el momento que estamos viviendo, ya que, como 

hemos visto los sistemas de asa cerrada, se muestran como   la mejor opción para el 

control glucométrico de todos los pacientes pediátricos con DM133,120,202,204,210. Nos 

enfrentamos a un problema de sostenibilidad económica de los sistemas sanitarios para 

dar respuesta a esta evidencia por lo que se hacen necesarias herramientas de 

priorización que permitan un uso escalable de estas terapias.   

Existen otros índices de categorización como el GRI, que combina diferentes variables 

glucométricas con diferente peso. En el análisis de nuestra cohorte incluyendo GRI 

observamos como se muestra como un algoritmo más exigente que Andiacare, estando 
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solo el 11% en la categoría óptima (A) y el 22% en la segunda (B), también hay más 

pacientes en la zona de peor control glucométrico (E) que en Andiacare (17,38%). De 

hecho, hay pacientes de nuestra categoría ámbar que pasan a la suya D (la segunda 

peor). En otro estudio en pacientes pediátricos y adultos se evaluó el GRI estando en la 

zona A casi el 10%, en la zona B casi el 20% y en la zona E 14,4%, con resultados 

parecidos a los nuestros. En este estudio comparan los pacientes adultos con los 

pediátricos y encuentran que el porcentaje de pacientes en las zonas A y B fue 

significativamente mayor en la población pediátrica (43,0 % frente a 23,3 %; p <0,05)211.  

Hay que tener en cuenta que ambos son muy diferentes en su configuración ya que 

Andiacare usa sobre todo TIR y TBR y el GRI no tiene en cuenta el TIR, solo parámetros 

de hiperglucemia y de hipoglucemia. Con respecto a este índice a pesar de ser muy 

interesante, ya que sintetiza en un parámetro el control metabólico, no podemos olvidar 

que es una métrica nueva y aún no se ha estudiado su asociación con los resultados a 

largo plazo. Aunque, en vista de la alta correlación entre el TIR y el GRI, es muy probable 

que se encuentren correlaciones altas similares entre el GRI y las complicaciones a 

largo plazo87.  

Habrá que realizar más estudios con ambos algoritmos para conocer cual se 

correlaciona más con las complicaciones a largo plazo, que es lo que se pretende evitar 

con el tratamiento intensivo. La fortaleza del uso de estos algoritmos es que permiten 

planificar la escalabilidad de intervenciones terapéuticas que aseguren mejores 

resultados y la sostenibilidad de los sistemas de salud basados en la vía de priorización. 

Hay que seguir investigando nuevos algoritmos que combinen parámetros de control 

glucémico y parámetros de control no glucémicos, así como aquellos que incorporen la 

calidad de vida de pacientes y/ o cuidadores principales.  

Cada vez está cobrando más importancia la medicina centrada en el paciente y su 

involucración en la toma de decisiones, por lo que no es solo fundamental mejorar el 

control glucémico, sino también tener en cuenta esta perspectiva del paciente con el 

objetivo de mejorar además su calidad de vida. En los Países Bajos, Zonneveld et al. 

analizan varios “Care groups” de diabetes y observaron que estos prestaban más 

atención a aspectos relacionados con la organización y manejo y menos a aspectos 

relacionados con la centralización del paciente y mejora de la calidad. Una de las 

conclusiones de este estudio es que la inclusión de la perspectiva del paciente podría 

ser muy valiosa y útil, especialmente en aspectos relacionados con la centralización en 

el paciente y calidad de la atención212. Esto se ha planteado a la hora de la realización 

de plataformas para el manejo de DM2, incluyendo la perspectiva del paciente, que 
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participa en la creación, y no solo el manejo del tratamiento si no también la nutrición, 

un aspecto muy importante en esta enfermedad169.      

 

Con respecto al proyecto 1 presenta la limitación de que no se dispone de los datos de 

hipoglucemias anteriores a la implantación del sensor ya que, previamente al uso del 

sensor realizaban glucemias capilares y no se realizó periodo de enmascaramiento.  

Otra limitación es que al participar los pacientes mejoró su educación en el manejo de 

la diabetes, lo que pudo llevar a los resultados observados.  

Por otro lado, se usó el límite de HbA1c <7,5% como control metabólico óptimo, cuando 

ya estaba el objetivo de HbA1c<7% por sociedades científicas internacionales por lo que 

los resultados relacionados con su estratificación se pueden comparar con datos previos 

a la implantación del sensor, pero no posteriores. 

Por último, se detecta una pérdida de seguimiento en la recogida de hemoglobina 

glicosilada a los 6 meses de seguimiento en un 40% de los pacientes. No detectando 

pérdidas en el seguimiento glucométrico a los 6 meses. La pérdida de seguimiento en 

la recogida de hemoglobina no ha evitado encontrar diferencias significativas en 

Hemoglobina glicosilada a los 6 meses en los grupos según su Hemoglobina glicosilada 

basal (HbA1c <7.5% versus  HbA1c >7.5%), en concreto en el subgrupo HbA1c <7,5%. 

En cuanto al proyecto 2, una de las limitaciones es que el análisis de los datos se ha 

centrado en parámetros exclusivamente de la Plataforma LibreView®, sin tener en 

cuenta otros parámetros clínicos como la asistencia a consulta o analíticos como la 

HbA1c, así como no ha sido incluido el TITR, por no ser un parámetro estándar que 

podamos obtener de la aplicación LibreView®. 

Por otro lado, la plataforma Andiacare se ha centrado en el manejo de la enfermedad 

sin tener en cuenta la perspectiva del paciente, ya que inicialmente no se incluirá la 

valoración de la calidad de vida ni se ha tenido en cuenta la opinión del paciente a la 

hora de generarla. 

La limitación más importante es que sólo los pacientes portadores de FreeStyle Libre 2® 

pueden formar parte del estudio, por lo que la mayoría de los niños menores de 4 años 

no son candidatos, siendo este grupo de edad uno de los que más vulnerabilidad 

presenta por lo comentado anteriormente.  
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CONCLUSIONES 

 

1. La adherencia al sensor FreeStyle Libre® tiene un impacto positivo en el 

descenso de HbA1c siempre que se haga un uso adecuado del mismo, según 

este estudio entre 15-20 escaneos por día, mostrándose una adherencia ineficaz 

por encima de 20 escaneos.  

2. La adherencia al sensor FreeStyle Libre® tiene un impacto en el descenso 

significativo en parámetros glucométricos de hipoglucemia si se realizan entre 7-

11 escaneos diarios, por lo que la adherencia junto con una adecuada toma de 

decisiones pueden prevenir estos episodios, necesitando menor número de 

escaneos que para mejorar HbA1c.   

3. Los pacientes con HbA1c igual o superior a 7,5% tras implantación del FreeStyle 

Libre® presentan un descenso significativo al mes y a los 3 meses de su uso, por 

lo que la tecnología es más eficaz en pacientes con peor control metabólico, pero 

hay que buscar estrategias para que la mejoría se mantenga en el tiempo, ya 

que a los 6 meses presentan un empeoramiento.   

4. A pesar de los avances, el control glucométrico de los pacientes es subóptimo. 

Solo el 10% de los pacientes de la cohorte con MDI y monitorización FreeStyle 

Libre® cumplen todos los objetivos según el Consenso Internacional de Tiempo 

en Rango. El principal problema es el tiempo en rango y el tiempo por debajo de 

rango, alcanzando, en cambio, más de 2/3 el objetivo de tiempo por debajo de 

rango.  

5. Los pacientes pediátricos en la franja de 12-18 años son los pacientes menos 

adherentes y los que menos cumplen los objetivos según el Consenso 

Internacional de Tiempo en Rango, por lo que debemos focalizar las estrategias 

para mejor el control glucométrico en este grupo de pacientes. 

6. La plataforma Andiacare se presenta como una plataforma de priorización 

asistencial que permite la identificación de los pacientes con DM1 que no 

consiguen los objetivos glucométricos, de forma aislada o categorizados con la 

combinación de varias variables glucométricas combinadas, permitiendo una 

semaforización en la asistencia que pueda dar lugar a un agendado inteligente 

con menor demora en los pacientes que más lo requieren. 
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