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RESVMEN

INTRODUCCION: la DM tipo 2 es una enfermedad metabdlica cronica caracterizada
por una resistencia a la insulina y una disfuncion progresiva de las células 3. El abordaje
de la DM2 implica cambios en el estilo de vida asociado a tratamiento farmacoldgico. La
terapia insulinica se inicia cuando el control glucémico es inadecuado con otros farmacos.
El ajuste de la dosis debe individualizarse para evitar efectos secundarios y conseguir la
maxima efectividad. En este aspecto, la educacion diabetoldgica y el control diario son
clave. Por esta razoén se crearon los sistemas de monitorizacion de glucosa, como el
Freestyle Libre2. Estos sistemas cuentan con un sensor que, al ser escaneado, vierte los
datos relativos al control glucémico en una plataforma que puede ser consultada por el

paciente y el personal sanitario.

OBJETIVOS: en este estudio se evalua el impacto del dispositivo Freestyle Libre2 en el
control glucémico de pacientes con DM2 en tratamiento con pauta bolo basal de insulina.
Se analizan variables extraidas del dispositivo a través de la plataforma LibreView y
relacionadas con el perfil glucémico, tales como el tiempo activo del sensor, la glucosa
promedio o la HbAlc. Se comparan las variables al inicio y los 6 meses de monitorizacion

para valorar si existen diferencias y se relacionan diversas variables entre si.

MATERIAL Y METODOS: se ha llevado a cabo un estudio descriptivo retrospectivo
en el que se incluyeron 50 pacientes con DM2 insulinizados con pauta bolo basal y
portadores del dispositivo de monitorizacion Freestyle Libre2. Se han estudiado diversas
variables sociodemograficas y parametros relativos al perfil glucémico al inicio y a los 6
meses de monitorizacion. El analisis estadistico se ha realizado con el programa SPSS

Statistics version 30 (IBM).

RESULTADOS: la edad media de los 50 pacientes que componen la muestra fue de 70,26
afios (62% hombres, 38% mujeres). A los 6 meses de monitorizacion, se observd una
reduccion estadisticamente significativa de la HbAlc (de 7,3% a 7,15%) y un aumento
significativo del tiempo activo del sensor (52% al 99,5%). En el resto de las variables no
se encontraron resultados estadisticamente significativos. En el estudio correlacional se
demostrd una relacion fuertemente positiva entre la HbAlc y el tiempo activo del sensor.

No se observaron diferencias entre hombres y mujeres durante el seguimiento.

CONCLUSIONES: el estudio determind que el sistema Freestyle Libre2 mejora el

seguimiento de los pacientes diabéticos tipo 2 en tratamiento con pauta bolo basal de
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insulina. Ademads, mostr6é diferencias significativas en algunos parametros como el
tiempo activo o la HbAlc. No se encontraron diferencias entre hombres y mujeres. El
empleo del sensor y, por lo tanto, la modificacion de las variables estd sujeto a factores

ajenos a la enfermedad, como la educacion diabetologica o la destreza tecnoldgica.

PALABRAS CLAVE: diabetes tipo 2, Freestyle Libre 2, HbAlc, control glucémico.



ABSTRACT

INTRODUCTION: type 2 DM is a chronic metabolic disease characterized by insulin
resistance and progressive B-cell dysfunction. The approach to DM2 involves lifestyle
changes associated with pharmacological treatment. Insulin therapy is initiated when
glycemic control is inadequate with other drugs. Dose adjustment should be
individualized to avoid side effects and achieve maximum effectiveness. In this aspect,
diabetes education and daily monitoring are key. For this reason, glucose monitoring
systems such as the Freestyle Libre2 were developed. These systems are equipped with a
sensor that, when scanned, transmits the data on glycemic control to a platform that can

be consulted by the patient and healthcare personnel.

OBJECTIVES: this study evaluates the impact of the Freestyle Libre2 device on
glycemic control in patients with DM2 and treated with a basal bolus insulin regimen.
Variables extracted from the device through the LibreView platform and related to the
glycemic profile, such as sensor active time, average glucose or HbAlc, were analyzed.
The variables were compared at baseline and after 6 months of monitoring to assess

whether there were differences and several variables were related to each other.

MATERIAL AND METHODS: a retrospective descriptive study was carried out in
which 50 patients with DM2 insulinized with a basal bolus regimen and carrying the
Freestyle Libre2 monitoring device were included. We studied various sociodemographic
variables and parameters related to the glycemic profile at baseline and at 6 months of

monitoring. Statistical analysis was performed with SPSS Statistics version 30 (IBM).

RESULTS: the mean age of the 50 patients in the sample was 70.26 years (62% men,
38% women). At 6 months of monitoring, a statistically significant reduction in HbAlc
(from 7.3% to 7.15%) and a significant increase in sensor active time (52% to 99.5%)
were observed. No statistically significant results were found for the rest of the variables.
The correlational study showed a strong positive relationship between HbAlc and active

sensor time. No differences were observed between men and women during follow-up.

CONCLUSIONS: the study reveals that the Freestyle Libre2 system improves the
follow-up of type 2 diabetic patients treated with a basal bolus insulin regimen. In
addition, it showed significant differences in some parameters such as active time or

HbAIlc. No differences were found between men and women. The use of the sensor and,



therefore, the modification of the variables is subject to factors unrelated to the disease,

such as diabetological education or technological skill.

KEY WORDS: type 2 diabetes, Freestyle Libre 2, HbAlc, glycemic control.
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INTRODVCCION

1. Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus (DM) es una de las enfermedades metabdlicas cronicas mas
prevalentes a nivel mundial y se caracteriza por una hiperglucemia cronica debida a

defectos en la secrecion de insulina, defectos en la accion de esta o ambas. '

Los diferentes tipos de DM se recogen en la tabla 1.

Tipo de DM Definicion

DM tipo 1 Conocida como DM insulino-dependiente. Existe una destruccion
autoinmune de las células 3 del pancreas, provocando asi un
déficit absoluto de insulina. El componente autoinmune se
demuestra midiendo determinados anticuerpos que causan la
destruccion de las células pancredaticas, entre ellos: anticuerpos

anti-GAD, anti-IA2, anti-insulina, anti-ZnT8.

DM tipo 2 Subtipo de diabetes més frecuente. El defecto fisiopatoldgico es
una resistencia relativa a la insulina asociado a un déficit

progresivo en su secrecion a lo largo de su evolucion.

DM gestacional | Subtipo de diabetes que se diagnostica por primera vez en el

embarazo

Tabla 1. Tipos de DM

La Diabetes Mellitus es un enfermedad progresiva que, actualmente, afecta a mas de 450
millones de personas en el mundo. El 87-91% de los casos de DM se corresponden con

DM tipo 2.
1.1. DM2: fisiopatologia y etiologia

Se han descrito dos mecanismos fundamentales en la fisiopatologia de la DM tipo 2: la

resistencia a la insulina y la posterior y progresiva disfuncion de las células p. '+

En primer lugar, la resistencia a la insulina ocasiona una disminucion de la captacion y
metabolismo de la glucosa en diferentes tejidos. Es decir, las células diana de la insulina

no responden de forma adecuada a ella.
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Se habla de resistencia periférica cuando disminuye dicha captacion a nivel del musculo

liso, y de resistencia central, cuando disminuye a nivel hepatico.

En la instauracion de la resistencia a la insulina intervienen tanto mutaciones genéticas
como modificaciones postraduccionales de los receptores de la insulina presentes en los
diferentes tejidos. Ademas de estos, existen otros mecanismos implicados en la fisiologia
de la DM2 como son: la diminucion del efecto incretina, incremento en la secrecion de

glucagon...

Ante esta situacion, las células  del pancreas comienzan a producir mas insulina para
contrarrestar la insulinorresistencia. Cuando la cantidad de insulina es insuficiente,

aparece la hiperglucemia.

En la tabla 2 se exponen las diferentes causas que contribuyen a la aparicion de la DM2.

Causas genéticas Causas ambientales
Se han descrito mas de 100 genes El principal factor que influye en el
implicados. La mayoria de estos se desarrollo de DM2 es la obesidad.

relacionan con la funcién de la célula B, la | Se han descrito otros como el

secrecion de insulina o la resistencia a esta. | tabaquismo o la microbiota intestinal.

Tabla 2. Origen multifactorial de la DM2

1.2. Complicaciones cronicas de la DM2

Durante la evoluciéon de esta enfermedad pueden aparecer diversas complicaciones

cronicas que se dividen en dos grandes grupos: micro y macrovasculares. >’

En la tabla 3 se explican las principales complicaciones microvasculares. >

Tipo de complicacion Descripcion

Nefropatia diabética | Se trata de una de las complicaciones mas graves de la
DM2. El riesgo de nefropatia diabética se incrementa con
el tiempo de evolucidn de la enfermedad.

En etapas iniciales, se caracteriza por una hiperfiltracion

glomerular que acaba dando lugar a microalbuminuria.
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En etapas mas avanzadas habra proteinuria franca y un
descenso més marcado del FG, pudiendo provocar una IRT.
Por esta razon, la deteccion precoz y el manejo de la
nefropatia diabética, a través de la medicion de la

microalbuminuria, forman parte del manejo de la DM2.

Retinopatia diabética

Se trata de la causa més frecuente de ceguera en la
poblacién adulta. Tras 20 afios de evolucion, el 60% de los
pacientes con DM2 la presentan.

Las alteraciones bioquimicas y metabdlicas de la DM2
inducen una sobreexpresion del VEGF, siendo este el
principal responsable de los cambios que subyacen a la
RD.

Los cambios més precoces que aparecen son los
microaneurismas (RD leve o no proliferativa) y,
posteriormente, aparecen los exudados blandos y la

neovascularizacion retiniana (RD grave o proliferativa).

Neuropatia diabética ©

Es una de las complicaciones méas precoces y se calcula
que, aproximadamente, el 50% de los pacientes la acabaran
desarrollando.

Al igual que el resto, la neuropatia diabética esta
estrechamente relacionada con el control glucémico. Los
pacientes que la presentan tienen mas riesgo de sufrir
amputaciones no traumaticas, ulceras, dolor intratable...
Clinicamente, existen diversos tipos de neuropatia, siendo

la mas frecuente la polineuropatia sensitivo-motora.

Tabla 3. Complicaciones microvasculares

Entre las complicaciones macrovasculares se encuentran la afectacion del corazon,

cerebro o sistema vascular periférico. El1 [AM, el ACV o las ECV no isquémicas

representan la principal causa de muerte en los pacientes con DM2. ’
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2. Diagnostico de la DM2

Existen varios métodos para diagnosticar la DM2. Es imprescindible realizar una segunda

determinacion para llegar al diagndstico definitivo. '

En la tabla 4 se recogen los valores diagnosticos de diabetes para cada una de las pruebas.

Prueba Definicion y valores diagndsticos

HbAlc | Mide el porcentaje de Hb que estd glicosilada y que representa el nivel
promedio de glucosa en sangre en los tltimos 3 meses. Valores superiores

o iguales a 6,5% se corresponden con diabetes.

FPG Se diagnostica la diabetes cuando los niveles de glucosa en sangre en

ayunas son superiores a 126 mg/dL.

OGTT | Se trata de una prueba que dura 2 horas y que mide los niveles de glucosa
en sangre antes y después de consumir una solucién de 75g de glucosa.
Unos niveles de glucosa en sangre a las 2 horas son iguales o superiores a

200 mg/dL son diagnosticos de diabetes.

RPG Niveles de glucosa en sangre, en cualquier momento del dia, iguales o

superiores a 200 mg/dL son diagnosticos de diabetes.

Tabla 4. Pruebas y valores diagndsticos de la diabetes

3. Tratamiento de la DM?2

El principal objetivo terapéutico de la DM2 es reducir los niveles de glucosa y
mantenerlos en rango normal. De esta forma, la tasa de complicaciones, tanto micro como
macrovasculares, disminuird considerablemente y mejorara la calidad de vida del

paciente. °

El tratamiento de la DM2 supone un abordaje multidisciplinar que comprende cambios
en el estilo de vida, a través de la dieta y el ejercicio fisico, asi como un tratamiento

farmacoloégico.

Inicialmente, el tratamiento farmacologico de estos pacientes suele ser con monoterapia.
Sin embargo, a medida que la DM2 progresa, la gran mayoria de los pacientes requieren

de un tratamiento combinado. °'°
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Existen varios grupos de fdrmacos antidiabéticos que se clasifican en la tabla 5 en funcién

de su mecanismo de accion. >!!

Mecanismo de accion Tipo de farmacos
Farmacos que estimulan la secrecion de Sulfonilureas, secretagogos de accion
insulina rapida, iDPP4, aGLPI...
Férmacos que disminuyen la resistencia a Biguanidas, glitazonas.

la insulina

Farmacos que reducen o enlentecen la Inhibidores de las a glucosidasas

absorcion de glucosa

Farmacos que inhiben la reabsorcion de 1ISGLT2

glucosa a nivel renal

Tratamiento sustitutivo mediante insulina Diferentes tipos de insulinas
exdgena humana y analogos de la

insulina

Tabla 5. Diferentes farmacos antidiabéticos y su mecanismo de accion

3.1. Tratamiento insulinico en la DM2

La insulina humana o los analogos de insulina permiten realizar un tratamiento sustitutivo
en pacientes que presenten déficit de insulina o que no alcancen los objetivos de control

con otros farmacos. '% 13

La administracién se realiza por via parenteral y existen varios tipos de insulina,

plasmados en la tabla 6.

Tipo de insulina Duracion del efecto
Insulinas basales Su efecto alcanza mas de 24h.
Insulinas intermedias Efecto prolongado, pero no alcanza las
24h de duracion.
Insulinas rapidas o prandiales Su efecto dura unas pocas horas.
Insulinas premezcladas Combinacion de una insulina prandial
con una intermedia.

Tabla 6. Tipos de insulinas y duracion de su efecto
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A diferencia de la DMI, siguen surgiendo dudas sobre como iniciar el tratamiento
insulinico en la DM2. Existen diferentes métodos como, por ejemplo, administrar insulina
basal de accion prolongada antes de acostarse, administrar insulina de posprandial de
accion rapida sin insulina basal... En este estudio nos centraremos en los pacientes que

reciben una pauta bolo-basal de insulina.

La pauta bolo-basal de insulina cuenta con la ventaja de que se acerca mas a los patrones
fisiologicos de secrecion de insulina del pancreas. En esta pauta se emplean dos tipos de

insulina: una basal y una preprandial. !?

3.2. Criterios de insulinizacion

El inicio de la insulinizacion en un paciente con DM2 se puede plantear en dos momentos,

estos se exponen en la tabla 7. 12

Inicio de la insulinizacion Posibles situaciones
En el momento del Se inicia en pacientes con hiperglucemia muy
diagnostico de la DM sintomatica. El uso inicial de insulina, en estas

situaciones, puede conducir a una recuperacion de las
células B, afectadas por la glucotoxicidad. Una vez
resuelto el cuadro, se plantearia el cambio a otros

farmacos antidiabéticos no insulinicos.

Durante el seguimiento de | Puede ser una insulinizacion transitoria o permanente:

la DM e Insulinizacidn transitoria: se plantea en

pacientes con procesos agudos que cursen con
una descompensacion hiperglucémica muy
marcada. En estos casos, el tratamiento con
insulina se retirara una vez restablecido el
control glucémico.

e Insulinizacién permanente: se plantea en

pacientes que no consigan un control adecuado

o los objetivos glucémicos establecidos, a pesar
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del tratamiento con antidiabéticos no

insulinicos.

Tabla 7. Criterios de insulinizacion en DM2

La Asociacion de Diabetes Americana (ADA) establece que se debe iniciar la
insulinizacion en aquellos pacientes en los que el control glucémico es insuficiente a pesar

de haber recibido tratamiento con hasta tres antidiabéticos en combinacion.

Por otro lado, la Asociacion Americana de Endocrin6logos Clinicos (AAEC) propone el

inicio cuando los niveles de HbA 1c sean superiores al 9% y el paciente esté sintomatico.

3.3. Ajustes del tratamiento insulinico

Los efectos secundarios mas caracteristicos de la insulina son el aumento de peso y las

hipoglucemias. '

Para evitar las hipoglucemias y mantener la glucosa en rango, es importante individualizar
la dosis de insulina. No existe una dosis 0ptima de insulina y, ademas, la dosis que cada
paciente necesita varia segun la edad, el peso corporal, el tiempo de evolucion de la

enfermedad, la reserva pancreatica, la resistencia a la insulina...

De cara a realizar los ajustes y conseguir los objetivos glucémicos es importante que el
paciente reciba una educacion diabetologica adecuada y que se realice controles de

glucosa diarios.

4. Sistemas de monitorizacion de glucosa

Los sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG) permiten conocer los niveles de

glucemia y actuar sobre su control. 1°

En la tabla 8 se explican los 2 tipos de SMG que se emplean en la actualidad.

Tipo de SMG Mecanismo de accion

Glucometros Son los sistemas clasicos, miden la glucosa en un

momento concreto mediante el analisis de una
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pequefia muestra de sangre capilar y, por lo tanto,
ofrecen al paciente la capacidad de controlar en
tiempo real la glucemia y poder asi modificar las

dosis de insulina.

Sistemas de monitorizacion

continua y flash

Estos sistemas miden los niveles de glucosa en el
espacio intersticial cada pocos minutos durante las 24
horas del dia. Esto se consigue gracias a unos
sensores que se implantan de forma superficial en el
abdomen, brazo o muslo y que, utilizando la relacién
que existe entre la glucosa intersticial y capilar,
estiman la concentracion de glucosa en sangre sin
necesidad de puncion capilar.

La principal diferencia entre ambos sistemas es que
con los SMCQG los datos se transmiten
automaticamente al receptor, mientras que con los
SMFG es necesario que haya un escaneo por parte
del usuario.

Estos sistemas ofrecen una vision mas amplia y
completa sobre las glucemias del paciente. No solo
nos aporta informacion sobre la concentracion de
glucosa, sino también sobre la direccion y velocidad

de los cambios y de la tendencia global de la glucosa.

Tabla 8. Tipos de SMG

4.1. Componentes de los SMG

Los sistemas de monitorizacion de glucosa estan compuestos por los 3 elementos

descritos en la tabla 9. ' 16:17
Elemento Funcion
Sensor Contiene un filamento flexible que se

inserta bajo la piel y que, en funcién de la
marca, tiene una duracion de entre 6-14

dias.
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Transmisor Dispositivo pequefio que se encuentra
conectado fisicamente al sensor y que se
encarga de almacenar los datos sobre las
glucemias y enviarlos a un monitor. La
duracion del transmisor es mas
prolongada que la del sensor.

En los SMFG no esté presente el
transmisor; por esta razon, es necesario
escanear el sensor para obtener los datos
de la glucosa intersticial en un momento
puntual y de las 8h previas, asi como de

las flechas de tendencia.

Monitor o receptor Recibe los datos del transmisor en tiempo
real (en los SMCG) o tras escanear el
sensor (en los SMFQG). En la pantalla del
monitor/receptor los datos se actualizan
cada 5 minutos, aunque este tiempo
puede variar dependiendo del tipo de
sensor. Ademas, también se muestran las
flechas de tendencia y la grafica de
valores de glucosa intersticial.

El monitor puede generar sefiales
acusticas y vibratorias que conforman las

alarmas

Tabla 9. Componentes de los SMG

4.2. Ventajas e inconvenientes de los SMG

Los SMCG han demostrado ser mas utiles y eficaces que los sistemas AGC por diversas
razones. Sin embargo, a pesar del gran avance que suponen estos sistemas en el manejo
de la DM, también presentan algunos inconvenientes. En la tabla 10 se recogen algunas

de ellos. '®1°
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Ventajas

Inconvenientes

Desde la perspectiva del paciente,
su calidad de vida mejora
considerablemente. Esto se debe,
en parte, a que con los SMCG se
reduce el dolor asociado a los
pinchazos en los dedos que eran
imprescindibles en los sistemas de
AGC.

Desde el punto de vista
metabolico, se ha demostrado que
con los SMCG se conocen mejor
las fluctuaciones de la glucemia
que presenta el paciente a lo largo
del dia, esto se debe al aumento
del numero de mediciones por
parte de los SMFG o los SMCG.
Con los SMCQG se realizan
mediciones de la glucosa
intersticial cada 5-10 minutos,
mientras que con los sistemas
AGC se realizan unas 4-6
mediciones al dia. Esto permite
realizar un ajuste personalizado
de la terapia farmacoldgica.

Con los SMCG se reduce el
tiempo de permanencia en hipo e
hiperglucemia y, con ello, las
complicaciones consecuentes.
Esto se consigue gracias a que
estos sistemas emiten una alarma
al paciente o a la persona

cuidadora cuando las cifras de

Los SMG ofrecen una menor
exactitud en los valores de
glucosa, ya que estos valores no
se miden directamente en sangre
como las glucemias capilares.
Dependiendo del tipo de sensor,
en algunos SMG puede ser
necesario realizar calibraciones,
que son medidas de glucemia
capilar que debemos introducir en
el dispositivo con el valor real de
la glucosa en sangre en un
momento determinado.

Se han descrito interacciones
farmacologicas de algunos tipos
de sensor con farmacos, como el
paracetamol, asi como cuadros de
irritacion cutanea o alergia.
Desde la perspectiva del paciente,
el principal inconveniente es la
obligacion de llevar el dispositivo

durante 24h.
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glucosa estan fuera del rango de
la normalidad, permitiendo asi ser
tratadas a tiempo.

e [os SMCG han demostrado

mejorar los niveles de HbAlc.

Tabla 10. Ventajas e inconvenientes de los SMG

4.3. Tipos de sistemas MCG y MFG

En los ultimos afios se han desarrollado multiples sistemas de monitorizacidon, cada uno
de ellos con sus caracteristicas propias y distintivas. Entre ellos destacan el Dexcom G7,

Guardian Sensor 4, Eversense, Simplera, Flash3... 16:17-20

Freestyle Libre 2

En este trabajo nos centraremos en el estudio de los pacientes portadores del sensor
Freestyle Libre 2 (Abbott). Se trata de un SMFG. Este tipo de sistema realiza una
medicion continua de diferentes parametros relacionados con el perfil glucémico; sin
embargo, al ser un SMFG, los datos seran transferidos al receptor en el momento en el
que se efectua el escaneado del sensor. Los datos transferidos se corresponden no solo al

momento exacto de la lectura, sino también de las 8 horas anteriores. 2% 2!

Este sistema va a estar formado por los 3 componentes descritos en el apartado 4.1. 1316
17

En este caso, el sensor se implanta en la parte posterior del brazo. La forma mas comun
de escanearlo es a través del teléfono movil, mediante la aplicacion LibreLink. Tras cada
escaneo con el movil, los datos se remiten de forma automatica a la plataforma LibreView.
Mediante esta ultima, se pueden descargar los datos en forma de perfil ambulatorio de

glucosa (AGP). 2!
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JVSTIFICACION

La diabetes mellitus tipo 2 representa uno de los mayores retos en materia de salud por
su elevada prevalencia, impacto en la calidad de vida y riesgo de complicaciones cronicas.
A pesar de los avances terapéuticos, una proporcion significativa de pacientes
insulinizados no alcanza un control glucémico 6ptimo, aumentando asi la morbilidad y
los costes sanitarios. Como consecuencia, se han desarrollado herramientas innovadoras
para mejorar el seguimiento de esta enfermedad y facilitar los ajustes del tratamiento,
como los sistemas de monitorizacion de glucosa y, entre ellos, el sistema Flash Freestyle

Libre2.

La incorporacion de estos sistemas aporta informacion detallada y en tiempo real sobre
las variaciones del perfil glucémico de los pacientes. Debido a la implantacion del
dispositivo Flash Freestyle Libre2 en pacientes con DM2 e insulinizados en pauta bolo
basal, cuya financiacion fue aprobada en julio de 2023, resulta de interés analizar los
cambios producidos en el control glucémico y en la gestion de la enfermedad de los

mismos.
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OBJETIVOS

IL.

I1I.

IV.

Evaluar el impacto del sistema de monitorizacion de glucosa Freestyle Libre2
sobre el control glucémico en pacientes diabéticos tipo 2 insulinizados en pauta
bolo basal.

Analizar la evolucion de diversas variables como la HbAlc, glucosa promedio o
tiempo en rango, obtenidas mediante la plataforma LibreView en el momento de
implantar el sensor y a los 6 meses.

Determinar si existen relaciones significativas entre las variables y si estas se
modifican a los 6 meses de implantar el dispositivo.

Establecer posibles diferencias en funcion del sexo de los pacientes.
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MATERIAL Y METODOS

En el estudio se han incluido 50 pacientes con DM tipo 2 en tratamiento con pauta bolo
basal de insulina y portadores del sensor Freestyle Libre 2 desde agosto de 2023 o

posteriormente. 2223

Todos los pacientes reciben seguimiento por parte del servicio de Endocrinologia del

CAUSA.

Los criterios de inclusion del estudio se encuentran en la tabla 11:

Criterios de inclusion

Diagnostico de DM2

Tratamiento con pauta bolo basal de insulina

Portadores del sensor Freestyle Libre 2 a partir de agosto de 2023

Tabla 11. Criterios de inclusion

1. Diseno del estudio

Se ha disefiado un estudio observacional y descriptivo de tipo retrospectivo, en el que se
han revisado los datos relativos al perfil glucémico de los 50 pacientes en dos momentos
distintos: al inicio de implantar el sensor y, posteriormente, a los 6 meses, para asi poder

valorar su evolucion.

Los datos extraidos proceden de la plataforma LibreView, conectada directamente al

sensor del paciente y que recoge los datos relativos al perfil glucémico en tiempo real.

2. Variables del estudio
Las variables que se incluyen en este estudio son:

e Variables sociodemograficas: edad, sexo, fecha de implantacion del sensor.

e Variables relacionadas con el perfil glucémico, extraidas a través de la plataforma

LibreView a los 0 y 6 meses de la implantacion del sensor:
- Tiempo activo del sensor

- Glucosa promedio
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- HbAIlc

- Variabilidad

- Numero de lecturas/dia

- Tiempo de glucosa en rango (TER)
- TER alto

- TER bajo

- Eventos hipoglucémicos

Al abrir la plataforma LibreView para las fechas seleccionadas, la primera vista que

aparece es la mostrada en la Figura I. La definicion de las variables incluidas en el estudio

se recoge en la Tabla 12, 2%-2!
Jack Sminth MRN PreProd ace:1/1
03/10/1980 FreeStyle Libre 7607101920 12/20/2019

e .
December 7, )1¢ y L’brev’ew

AGP R}epqrt

December 7, 2019 - December 20, 2019 14 Days Very High >250 mgiaL 1% (14min)
% Time CGM is Active 97%
High 181250 mgraL 18% (4h 19min)
Ranges And Targets For Type 1 or Type 2 Diabetes ;
Glucose Ranges Targets % of Readings (Time/Day)
Target Range70-180mg/dL Greater than 70%(16h 48min)
Below 70 mg/dL Less than 4% (57min)
Below 54 mg/dL Less than 1% (14min) Target Range 70-180 mg/dL 78% (18n 43min)
Above 180 mg/dL Less than 25% (6h Omin)
Above 250 mg/dL Less than 5% (1h 12min)
Each 5° case in time in range (70-180 mg/dL) is clinically beneficial o,
. — Low 5469 mgidL 3% (43min)
Average Glucose 141 mgiaL Very Low <54 mgi 0% (o)
Glucose Management Indicator (GMI) 6.7 %
Glucose Variability 31.6%

Defined as percent coefficient of variation (%CV); target £36%

Figura 1. Vista principal de la plataforma LibreView

Variable Definicion

Tiempo activo (%) | % de tiempo que el sensor ha estado recogiendo informacion
durante el periodo de tiempo seleccionado. Se recomienda que

sea > 70%.

Glucosa promedio | Glucosa media calculada durante el tiempo que el sensor ha

(mg/dL) estado activo.

HbAlc (%) Representada por el indicador de control de glucosa (GMI), que

indica el nivel aproximado de HbAlc
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Variabilidad (%) Fluctuacion de los niveles de glucosa en el paciente. Lo ideal es

que fuese < 36%

N° lecturas/dia Numero de veces que el paciente ha escaneado el sensor o ha

consultado los niveles de glucosa en la aplicacion.

TER (%) % del tiempo que el paciente se encuentra dentro del rango de

glucosa establecido (70 — 180 mg/dL)

TER alto (%) % del tiempo que el paciente presenta niveles de glucosa > 180
mg/dL

TER bajo (%) % del tiempo que el paciente presenta niveles de glucosa < 70
mg/dL

Eventos hipoglucemia | Numero de veces en los niveles de glucosa fueron < 70 mg/dL

Tabla 12. Variables glucémicas y su definicion

3. Analisis estadistico
El analisis estadistico se ha llevado a cabo a través del programa SPSS version 30 (IBM).

En primer lugar, se verifico si las variables del estudio seguian una distribucion normal
mediante la prueba de Kolmogorov — Smirnov y Shapiro - Wilk. Al tratarse de las mismas
variables a los 0 y 6 meses, se estudio la normalidad basandose en la diferencia entre

ambas (6 meses — 0 meses).

Se ha realizado un analisis descriptivo de la muestra (sexo y edad), asi como un analisis
individual de las variables a estudio. Puesto que la gran mayoria de las variables no
seguian una distribuciéon normal, se emplearon pruebas no paramétricas; entre ellas, la
prueba de Wilcoxon para muestras relacionadas y la U de Mann-Whitney para comparar
las variables seglin el sexo. Asimismo, se estudid la correlacion entre las diferentes

variables mediante el coeficiente de Spearman.

Han sido considerados como estadisticamente significativos los valores p <0,05.

4. Aspectos éticos

Este estudio ha sido evaluado por el Comité Etico de Investigaciéon con medicamentos

(CEIm) del area de Salud de Salamanca (Anexo I), con resultado favorable.
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Asimismo, el compromiso de confidencialidad firmado se adjunta en el Anexo II, de

acuerdo con la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales.
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RESVLTADOS

1. Analisis descriptivo de la muestra

La muestra estaba formada por 50 pacientes de los cuales el 62% (n = 31) eran hombres

y el 38% (n = 19) mujeres.

SEX0

EHOMERE
EMUER

Figura 2. Distribucién por sexos

La distribucion de la variable edad fue normal por la prueba de Shapiro - Wilk (p =0,289)
y la edad media de la muestra fue de 70,26 anos (DE. 8,69; rango: 67,79 — 72,72).

Histograma

Media = 70,26
Desviacién estandar = 8 689
N =50

Frecuencia

EDAD

Figura 3. Distribucion por edad

La media de edad en el grupo de los hombres (n =31) fue de 70.9 afios y en el grupo de
las mujeres (n= 19) fue de 69,21 afios. No existen diferencias significativas de edad entre

hombres y mujeres (p=0,294).

28



2. Analisis inferencial de las variables clinicas
Tiempo activo del sensor

La mediana del tiempo activo del sensor al implantarlo fue del 52% (RI: 45-83%),
mientras que a los 6 meses fue del 99,5% (RI: 90-100%). La diferencia a los 0 y a los 6

meses fue estadisticamente significativa (p < 0,001).

Tiempo activo del sensor

120%
100%
80%
60%
40%
20%

0%
0 meses 6 meses

Figura 4. Mediana de tiempo activo del sensor a los 0 y 6 meses
Glucosa promedio

La mediana de la glucosa promedio a los 0 meses fue de 166,5 mg/dL (RI: 147,75 —
188,25) y a los 6 meses fue de 163,5 mg/dL (RI: 143,75 — 185,25). Esta diferencia en los
niveles de glucosa tras 6 meses de portar el sensor no ha sido estadisticamente

significativa (p =0,112).

GLUCOSA PROMEDIO

o
L
©
©
-

163,50

0 MESES 6 MESES

Figura 5. Mediana de la glucosa promedio a los 0 y 6 meses
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HbAlc

La mediana de la HbAlc al implantar el sensor fue del 7,3% (RI: 7 — 7,88), en cambio a
los 6 meses fue del 7,15% (RI: 6,7 — 7,6). Esta reduccion fue estadisticamente

significativa (p = 0,002).

HbAlc

7,35
7,30
7,25

7,20

7,10

7,05
0 meses 6 meses

Figura 6. Mediana de la HbAlc a los 0 y 6 meses

Numero de lecturas al dia

La mediana de lecturas/dia en el momento de implantar el sensor fue de 9,5 (RI: 4 —
20,25), mientras que a los 6 meses fue de 11,5 (RI: 6 — 22,25). Estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas (p = 0,244).

Lecturas/dia

0 meses 6 meses

Figura 7. Mediana de lecturas/dia a los 0 y 6 meses
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Eventos hipoglucémicos

No hay diferencias estadisticamente significativas a los 0 y 6 meses (p = 0,242). La
mediana de eventos hipoglucémicos a los 0 meses fue de 0 eventos (RI: 0 - 2) y alos 6

meses, la mediana también fue de 0 (RI: 0 - 1).
Variabilidad

A los 0 meses de implantar el sensor la media de la variabilidad fue de 29,69 + 7,47%,

mientras que a los 6 meses fue de 28,34 + 7,07%.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los 0 y los 6 meses (p

=0,142).

VARIABILIDAD

©
o)
IS
<
™
el
I
0 MESES 6 MESES

Figura 8. Media de la variabilidad a los 0 y meses
Tiempo en rango

A los 0 meses, la mediana del TER fue del 65% (RI: 52,5 — 76,25) y a los 6 meses fue del
66% (RI: 51,5 - 83). Este ligero aumento no fue estadisticamente significativo (p = 0,498).

Tiempo en rango

50 %
45

40
35
30
25
20
15
10

Percentil 25 Mediana Percentil 75

Figura 9. Diferencia entre las medianas, P25, P75 del TER a los 0 y 6 meses
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Tiempo en rango alto

La mediana del tiempo en rango alto al inicio de implantar el sensor fue del 35% (RI: 21
— 46,7), mientras que a los 6 meses fue del 33% (RI: 17 — 48,25). Esta reduccion no fue

estadisticamente significativa (p = 0,327).

Tiempo en rango ALTO
o0 —
45
40
35 ——
30

25
20 e

15
10

Percentil 25 Mediana Percentil 75

Figura 10. Diferencia entre las medianas, P25, P75 del TER alto a los 0 y 6 meses

Tiempo en rango bajo

Tanto a los 0 como a los 6 meses, la mediana del tiempo en rango bajo fue del 0% (RI: 0

— 1%). Este resultado no fue estadisticamente significativo (p = 0,183).

3. Analisis correlacional de diferentes variables
Tiempo activo del sensor y HbAlc

Se calculd la relacion de ambas variables a los 6 meses de la implantacion del sensor a
través de la prueba de correlacion de Spearman (ambas variables no normales) y se obtuvo
un valor de rho = - 0,342 (correlacion negativa moderada). Esto quiere decir que, a mayor

tiempo activo del sensor, menores son los niveles de HbAlc.
Esta correlacion fue estadisticamente significativa (p = 0,017).

De la misma forma, se estudi6 la relacion entre las diferencias (6 — 0 meses) para

determinar si los cambios a lo largo del tiempo estaban relacionados. En este caso, el
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valor de rho fue de — 0,378. Esto significa que los pacientes que incrementaron el tiempo

de uso del sensor a lo largo de los 6 meses vieron mas disminuidos sus niveles de HbAlc.

Esta correlacion también fue estadisticamente significativa (p = 0,008).

Lecturas al dia y tiempo en rango

A los 6 meses, la correlacion del numero de lecturas/dia y el TER fue positiva (rho =
0,202). Esto implica que un mayor numero de lecturas al dia suele estar relacionado con

mas tiempo en rango.

Sin embargo, esta asociacion no fue estadisticamente significativa (p = 0,160), por lo que

no se puede afirmar con seguridad que haya una relacion entre ambas variables.

Variabilidad y otros parametros

No se ha encontrado una correlacion estadisticamente significativa entre los cambios de
la HbAlc y la variabilidad a los 6 meses del seguimiento (rho = 0,026, p = 0,863).
Asimismo, tampoco se hallé dicha correlacion con la diferencia (6 — 0 meses) de las

variables (rtho =0, p = 0,498).

Por otro lado, tampoco se ha encontrado correlacion estadisticamente significativa entre
la variabilidad y el tiempo en rango; ni a los 6 meses (rho = -0,180, p = 0,21), ni con la

diferencia entre los 6 y 0 meses (rho = 0,105, p = 0,468).

4. Analisis de las variables por sexos

No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre hombres y mujeres
ni al inicio ni a los 6 meses de la monitorizacién con el sensor. Tampoco ha habido

diferencias durante la evolucion (6 — 0 meses). Los resultados del p valor se recogen en

la tabla 13.

Se puede concluir que el sexo no influyé de manera significativa en la evolucion del perfil

glucémico de los pacientes.
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Variable 0 meses 6 meses 6 — 0 meses
Tiempo activo 0,66 0,127 0,190
HbAlc 0,399 0,983 0,188
Glucosa promedio 0,960 0,646 0,484
Tiempo en rango 0,617 0,757 0,490
TER alto 0,780 0,509 0,284
TER bajo 0,444 0,124 0,177
Lecturas/dia 0,826 0,429 0,400
Variabilidad 0,204 0,162 0,617
Eventos hipoglucémicos 0,207 0,069 0,889

Tabla 13. Resumen p valor de la relacion de las variables con el sexo

Variable Mediana 0 meses | Mediana 6 meses | p valor
Tiempo activo 52% 99,5% < 0,001
Glucosa promedio (mg/dL) 166,5 163,5 0,112
HbAlc 7,3% 7,15% 0,002
N° lecturas/dia 9,5 11,5 0,244
Eventos hipoglucémicos 0 0 0,242
Tiempo en rango 65% 66% 0,498
Tiempo en rango alto 35% 33% 0,327
Tiempo en rango bajo 0% 0% 0,183
Variable Media 0 meses Media 6 meses p valor
Variabilidad 29,69 £ 7,47 % 28,34+ 7,07 % 0,142
Tabla 14. Resumen resultados de las variables
Variables 6 meses Coeficiente de correlacion (rho) | p valor
HbAlc y tiempo activo -0,342 0,0017
HbAlc y glucosa promedio 0,0932 <0,001
Lecturas/dia y TER 0,202 NS
Hipoglucemias y TER bajo 0,735 <0,001
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Variabilidad y TER

-0,180

NS

Variabilidad y HbAlc

0,026

NS

Tabla 15. Resumen de las relaciones entre las variables
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DISCVSION

La DM representa uno de los trastornos metabdlicos mas frecuentes en nuestro medio v,
en general, en el mundo. E1 90% de los pacientes diabéticos padecen DM tipo 2 y hasta
1/5 de estos pacientes son candidatos a recibir tratamiento insulinico. A pesar de esto,
buena parte de ellos presentan un mal control glucémico. Ademas, la introduccion de la
terapia con insulina aumenta el riesgo de hipoglucemia y, de esta forma, deteriora la

calidad de vida del paciente y aumenta los gastos para el Sistema Nacional de Salud. %
14

Multiples estudios han demostrado que un parametro adecuado para valorar el control
glucémico es la HbAlc. Tanto en diabéticos tipo 1 como tipo 2, se ha objetivado que una
disminucion significativa de las cifras de HbAlc estd relacionada con una menor

incidencia de complicaciones tanto micro como macrovasculares. 2% 23

Por otra parte, la deteccion de hipoglucemias y de otros pardmetros como la variabilidad
glucémica puede ser complicada con los AGP, que eran los principales métodos usados
para ajustar la terapia insulinica y permitir al paciente realizar su propio seguimiento. En
cambio, estos métodos han sido desplazados por los SMG. Ensayos clinicos
randomizados, como el estudio SELFY %6, objetivaron reducciones mads significativas de
la HbAlc con los SMG, como el sistema Flash Libre 2, que con los sistemas de

automonitorizacion (-0.4%, p < 0.001). 27-28:29

En este contexto, este trabajo se planteo con el objetivo de analizar el impacto del sistema
de monitorizacion Freestyle Libre2 en pacientes con DM tipo 2 y en tratamiento
insulinico en pauta bolo basal. Para ello, se han evaluado parametros clave en el control
glucémico: HbAlc, tiempo activo del sensor, hipoglucemias y otros indicadores

relacionados con el control metabodlico de esta enfermedad.

En este estudio se ha realizado un seguimiento de 6 meses a una muestra de 50 pacientes,
con una distribucién por sexo de 62% hombres (n=31) y 38% mujeres (n=19). La edad
media fue de 70,26 + 8,69 afos, lo que refleja que la muestra del estudio es
predominantemente adulta, en consonancia con la epidemiologia de la DM tipo 2 y con
el subgrupo de pacientes que son candidatos a insulinoterapia ! 2. No obstante, cabe
sefialar que, en otros estudios similares, como el ensayo REPLACE *° o los trabajos de

Carlson et al. *!, las medias de edad fueron inferiores (59 y 60 afios, respectivamente). Es
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posible que la ausencia de financiacion del sistema Libre2 en pacientes con DM2 e
insulinoterapia en pauta bolo basal hasta julio de 2023 haya retrasado la implantacion de

este y justifique la media de edad de nuestro estudio frente a otros realizados. *

En cuanto a las variables analizadas, dos de ellas mostraron diferencias estadisticamente

significativas entre los 0 y los 6 meses de monitorizacion con el sensor.

En primer lugar, se observé un aumento estadisticamente significativo del tiempo activo
del sensor. Este incremento en el tiempo activo pone de manifiesto una mejor adherencia
al uso del sensor a medida que avanza el tiempo. Las directrices de la American
Association of Clinical Endocrinology (AACE) estipulan que, para obtener una
evaluacion precisa del control glucémico, se requiere que el sensor esté activo, al menos,
un 70% del tiempo *. De esta manera, la muestra del estudio supera esta cifra,

consiguiendo asi una adherencia casi total al dispositivo.

Por otro lado, se objetivé una disminucion estadisticamente significativa de los valores
de la HbAlc. Estos resultados son clinicamente relevantes y coinciden con los obtenidos
en multiples estudios similares. En el ensayo REPLACE ** se concluyé que los valores
de HbA 1c mostraban una mejora mas significativa en aquellos pacientes < 65 afos (-0,53
+ 0,09%) respecto a los > 65 afios (-0,49 + 0,13%). En contraposicion, el estudio de Bao
et al. ¥ describi6 una reduccion de -0,65% en el grupo de > 65 afios, mientras que en el
grupo de < 65 anos fue de -0,35%. Estas diferencias podrian deberse a las diferencias en
el tamafio de la muestra a estudio, asi como a las diferentes pautas de insulinoterapia
empleadas por los pacientes. En este sentido, Haak et al. *° afirman que esta diferencia se
puede deber a que los pacientes mas afiosos reciben un seguimiento mucho mas estrecho
de su medicacion, respecto a la poblacion mas joven, disminuyendo asi el riesgo de
eventos adversos. En este trabajo no se ha llevado a cabo esa categorizacion en funcion
de la edad, debido principalmente al nimero limitado de pacientes que componen la

muestra.

En esta misma linea, multiples estudios demuestran que las reducciones mas
significativas de HbAlc se observan en aquellos pacientes con cifras mas elevadas de
dicho pardmetro al inicio de la monitorizacion **. Algunos autores, como Carlson et al. 3!
o Wright EE et al. * han descrito estas diferencias, siendo la reduccion mas marcada en

aquellos pacientes con valores de HbAlc > 9% o, incluso, 12%, respectivamente.

37



Otro dato relevante en el control glucémico es la glucosa promedio. A pesar de que no se
observaron diferencias estadisticamente significativas, los valores medianos plasman una
ligera disminucion de la glucosa promedio entre los 0 y los 6 meses. Estos resultados
podrian explicarse por la variabilidad interindividual en la respuesta al tratamiento, por
los diferentes habitos de control o por una mejoria en los niveles de glucosa que no ha

sido uniforme en todos los pacientes o no se ha sostenido en el tiempo.

Actualmente, se reconoce la HbAlc como un pardmetro clave que predice el desarrollo
de complicaciones diabéticas, ya que refleja las tendencias de la glucosa en los ultimos
2-3 meses. Como consecuencia, una de sus principales limitaciones es la falta de
informacion sobre los cambios agudos de la glucemia, asi como las complicaciones
agudas de la hiper e hipoglucemia. Ademas, la HbA1c puede verse modificada en algunas
patologias como la anemia, hemoglobinopatias o, incluso, en el embarazo. Por esta razon,
los SMCG vy los parametros que estos ofrecen, como la glucosa promedio, permiten

valorar dichas variaciones e instaurar un tratamiento precoz. >°

En relacion con los indicadores derivados de la monitorizacion continua de glucosa, se
han analizado los TER (70-180 mg/dL), TER alto (>180 mg/dL) y TER bajo (< 80
mg/dL). Estos valores limite fueron establecidos por el Grupo de Consenso Internacional
sobre el Tiempo en Rango, en el afio 2019 3¢, Los resultados de nuestro estudio no
demuestran que haya diferencias estadisticamente significativas entre el inicio y los 6
meses de seguimiento en ninguno de los tres pardmetros, aunque si se observa una
tendencia a la mejoria en todos ellos cuando se evalian a nivel individual de cada
paciente. En la mediana del TER se observaron ligeras diferencias, al igual que en el TER
alto y TER bajo. Estos resultados no se corresponden con los obtenidos en el ensayo
REPLACE *°, en el que si que se demostr6 una reduccion significativa del TER bajo y,
como consecuencia, una disminucién del numero de hipoglucemias. Ademas, esta
reduccion fue mas marcada en aquellos pacientes con niveles de HbAlc mas elevados al
inicio de la monitorizacion. La ausencia de cambio en nuestra muestra podria explicarse
por los valores relativamente estables al inicio de la monitorizacion, lo cual habria
limitado el margen de mejora. Asimismo, la duracion del seguimiento o las diferencias en

la terapia insulinica podrian haber influido en los resultados.

Estas mismas limitaciones permitirian explicar la ausencia de diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a los eventos hipoglucémicos, descritos como
cifras de glucosa < 70 mg/dL. Tanto al inicio como a los 6 meses de monitorizacion la
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mediana de eventos fue de 0. El ensayo REPLACE *° 0 IMPACT 2%, este tiltimo llevado
a cabo con diabéticos tipo 1, objetivan una disminucion significativa del nimero de
eventos hipoglucémicos y del TER bajo. Ademas, los estudios efectuados por Conti et al.
37 determinan una disminucién del nimero de eventos y un mejor control glucémico
independientemente de la terapia recibida por el paciente (antidiabéticos orales vs terapia

insulinica).

En cuanto en nimero de lecturas al dia, las diferencias a lo largo de los 6 meses de
seguimiento tampoco fueron significativas. Este parametro est4 influenciado por factores
ajenos a la clinica de la enfermedad. El principal elemento que interviene en la frecuencia
de escaneos del sensor es la educacion diabetologica recibida por el paciente . El ensayo
randomizado de Hermanns et al. *° demostrd que el grupo de pacientes que recibia una
educacion diabetologica estructurada y de calidad, aument6 el namero de escaneos del
sensor (> 12 lecturas/dia), mejorando asi su perfil glucémico y disminuyendo la ansiedad
del propio paciente con respecto a su enfermedad. Por otra parte, otro factor importante
que influye en el numero de escaneos es la alfabetizacion en materia de salud, asi como
la destreza tecnoldgica del paciente. La educacion diabetologica continuada y una buena
adherencia al uso de las tecnologias podrian desempeinar un papel clave en el uso del
sensor *%4°, Esta informacion cobra especial relevancia en poblaciones en las que la media
de edad es mas elevada, como por ejemplo la muestra de nuestro estudio (70 afios). Asi
pues, en el Servicio de Endocrinologia del CAUSA la autorizaciéon e inicio de la
dispensacion del sistema esta condicionada a que los pacientes realicen previamente un
ciclo de formacion en Educacion Diabetologica. Esta formacion consiste en un programa
estructurado grupal junto con un programa individual, este ultimo adaptado a las
necesidades de cada paciente, detectadas previamente por las enfermeras que imparten el
programa. Por esta razdn es posible que los pacientes realicen las lecturas de glucemia
con una frecuencia 6ptima desde el inicio de la implantacion del sistema, objetivandose

muy pocos cambios a los 6 meses de seguimiento.

Una de las principales limitaciones de este estudio ha sido el reducido tamafio muestral,
lo que podria haber condicionado la potencia estadistica y limitado las diferencias
significativas entre algunas variables. Esto debe ser tenido en cuenta a la hora de analizar
el estudio y, sobre todo, al compararlo con otros en los que el tamafio muestral es
considerablemente mayor, ya que la exploracion de la correlacion entre variables puede

cambiar.
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En definitiva, los resultados de este estudio refuerzan la utilidad de la monitorizacion de
glucosa en pacientes con DM tipo 2. Buena parte de las variables analizadas mostraron
diferencias estadisticamente significativas, asi como el andlisis relacional entre estas.
Algunas de ellas, como la HbAlc, glucosa promedio o tiempo en rango, son parametros
optimos para el seguimiento del paciente y sus tendencias durante la monitorizacion

coinciden con las descritas en la literatura.
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CONCLV/IONLS

e Los resultados de este estudio sugieren que el sistema Flash Libre2 permite
optimizar el seguimiento en pacientes diabéticos tipo 2 en tratamiento con insulina
en pauta bolo basal.

e Las variables que mostraron diferencias estadisticamente significativas a los 6
meses de monitorizacion respecto al momento de implantacion del sistema fueron
la HbAlc y el tiempo activo del sensor.

e Existe una correlacion estadisticamente significativa entre la HbAlc y el tiempo
activo del sensor. El resto de las asociaciones no arrojaron resultados
significativos.

e No existen diferencias significativas entre hombres y mujeres.

e Las variables que no mostraron diferencias estadisticamente significativas en el
analisis global, si que mostraron una mejoria en el andlisis individual de cada
paciente.

e Eltiempo activo del sensor se incremento a lo largo de los 6 meses de seguimiento
y su uso estd sujeto a factores ajenos al paciente, como son la educacion

diabetoldgica o la destreza tecnologica.
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ANEXOS

ANEXO 1. Dictamen del Comité de Etica de la Investigacién con

Medicamentos

COMIPLEJD
ASISTENCLAL

Paseo de San Vicente, 58-182
37007 Salamanca
Comité Etico de Investigacion con
Medicamentos
Teléfono: 923 29 11 00 — Ext. 55 515 E-mail: comite_etico.husa@saludcastillayleon.es
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+ Sacyl
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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dofia CONCEPCION TURRION GOMEZ, Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos del Area de Salud de Salamanca,

CERTIFICA
Que este Comité, en sureuniéon del  24/03/2025 CEIm Ref. 2025/03
ha evaluado el Proyecto de Investigacion titulado

Impacto de la tecnologia de monitorizacion de glucosa Freestyle Libre en pacientes con DM tipo 2 con
pauta bolo basal de insulina

Codigo CEIm: Pl 2025 02 1833 -TFG
del que es Investigador Principal Diia Isabel Grecu Grecu
del Servicio de Endocrinologia

valorado de acuerdo con la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, Principios éticos de la Declaraciéon de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para investigaciones médicas con seres
humanos, asi como el resto de principios éticos y normativa legal aplicable en funcién de las caracteristicas del
estudio,

Considera que dicho estudio cumple los requisitos necesarios y es viable para su realizacion en este centro,
por lo que INFORMA FAVORABLEMENTE para la realizacion de dicho estudio

Y para que conste, lo firma en Salamanca con fecha 26 de marzo de 2025

LA SECRETARIA

=do.: Dfia. Concepcion Turrion Gémez

Composicién del CEIm del Area de Salud de Salamanca

Presidente: D. Enrique Nieto Manibardo (Jefe de Servicio de Asesoria Juridica y responsable de seguridad y proteccion de
datos)

Vicepresidente: Diia. Teresa Martin Gémez (Especialista en Oncologia)

Secretaria: Dfia. Concepcion Turrion Gémez (Farmacéutica y Bioquimica - Representante Comité Cientifico - IBSAL).
Vocales: D. Ricardo Tostado Menéndez (Farmacdlogo Clinico); DAa. Silvia Jiménez Cabrera (Farmacia Hospitalaria); Dfia.
Ascensién Hernandez Encinas (Presidenta ASCOL, representante de los pacientes); Dfia. M? Teresa Arias Martin
(Enfermera de Salud Mental. Miembro del Comité de Etica Asistencial); Dfia. M? del Carmen Arias de la Fuente (Técnico
Gestor de Ensayos Clinicos); Dha. Berta Bote Bonaechea (Especialista en Psiquiatria); Dfia. Angela Rodriguez Rodriguez
(Jefa Unidad de Enfermeria. S. de Hematologia); D. Guzman Franch Arcas (Especialista en Cirugia General y Aparato
Digestivo); D. Antonio Marquez Vera (Fisioterapeuta); Dfia. Ana Martin Garcia (Especialista en Cardiologia); Dha.
Concepcién Rodriguez Barrueco (Farmacéutica de Atencién Primaria); D. Manuel Angel Gémez Marcos (Médico de Atencién
Primaria. Responsable de la Unidad de Investigaciéon de Atencién Primaria de Salamanca), Dha. Belén Vidriales Vicente
(Jefa de Seccién.Hematologia)
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ANEXO 2. Compromiso de confidencialidad

COMVIPLEJO
ASISTENCIAL

UNIVERSITARIO ‘

B SALAMANCA 5 Sacyl

Paseo de San Vicente, 58-182 SANIRAD OE CASTIUA T KON
37007 Salamanca

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DESTINADO A ALUMNOS

D. ISABEL GRECU GRECU con DNINIE/NIE 09874242C, tiene la condicion de personal en
formacion en régimen de alumnado en el Centro Sanitario Hospital Clinico Universitario de
Salamanca como:

e Alumno universitario de Grado:

B Medicina o Farmacia o Odontologia o0 Enfermeria
o Fisioterapia o Terapia Ocupacional o0 Logopedia o Podologia
o Optica-optometria o Dietista-nutricionista o Otros titulados universitarios

e Estudiantes universitarios de post-grado/investigadores:

0O Master o Doctorado o Titulo propio o Investigador

e Estudiantes de formacion profesional de la familia sanitaria:
o Técnico de grado medio en:

o Técnico de grado superior en:

Declara que,

1. Reconoce que los pacientes tienen derecho al respeto de su personalidad, dignidad humana e intimidad
y ala confidencialidad de toda la informacién relacionada con su proceso.

2. También reconoce que los pacientes tienen derecho a que se respete el caracter confidencial de
los datos referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacion.

3. De acuerdo con la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales,
reconoce que tiene el deber de mantener secreto respecto a la informacién ala que acceda en el desarrollo
de su actividad, comprometiéndose a prestar el maximo cuidado y confidencialidad en el manejo y
custodia de cualquier informacién/documentacion durante su periodo formativo y una vez concluido el
mismo.

4. Reconoce que no procede transferir, duplicar o reproducir todo o parte de la informacién a la que tenga
acceso con motivo de su actividad en el Centro, no pudiendo utilizar los datos proporcionados por el
mismo para finalidades distintas a la formacioén, o aquellas otras para las que fuera autorizado por la
direccion del Centro.

5. Conoce y acepta el Protocolo mediante el que se determinan pautas basicas destinadas a asegurar y
proteger el derecho a la intimidad del paciente por los alumnos relacionados con las Ciencias de la Salud.
6. Esta enterado de que es responsable personal de acatar el deber de confidencialidad y de que
su incumplimiento puede tener consecuencias penales, disciplinarias o incluso civiles.

Por todo ello se compromete a que su conducta en el Centro Sanitario se adecue a lo previsto en los
apartados anteriores de esta declaracién responsable, que se suscribe por duplicado,

En Salamanca, a 9 de febrero de 2025

Fdo.: Isabel Grecu Grecu
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