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RESUMEN

El papel de la monitorizacién continua de glucosa en la diabetes tipo 1 esta establecido
y estandarizado, en cambio, en la diabetes tipo 2, pese a ser el tipo mas prevalente, su
uso se encuentra todavia en fases iniciales dentro de Castilla y Ledn. Sabemos por
estudios realizados en otras poblaciones que la implantaciéon de un sistema de
monitorizacién continua de glucosa mejora el control glucémico de los diabéticos tipo 2,
por eso el presente estudio pretende demostrar la misma cuestion, pero dentro de la
poblacion de la provincia de Palencia. En el trabajo se han recogido nueve variables
previamente registradas en la historia clinica de 130 pacientes de la poblacion diana y
se han analizado estadisticamente para buscar la mejoria en los parametros de control
glucémico. Se ha llegado a la conclusion de que existe una mejora estadisticamente
significativa en la hemoglobina glicosilada de los pacientes y mejoria en otros
parametros como el tiempo en rango o el tiempo en hiperglucemia. Este estudio sirve
como base para futuras lineas de trabajo similares, en las que habria que aumentar el
tamarfio de la muestra a estudio o el porcentaje de datos con el que se trabaja, que en

este caso han sido insuficientes.

ABSTRACT

The role of continuous glucose monitoring (CGM) in type 1 diabetes is well-establshed
and standarized. However, in type 2 diabetes — despite being the most prevalent type-
its use is still in early stages within Castilla y Ledn. Studies conducted in other
populations have shown that the implementation of CGM improves glycemic control in
patients with type 2 diabetes. Therefore, the present study aims to demonstrate the same

outcome within the population of the province of Palencia.

The study collected variables related to glycemic control from the medical records of 130
patients in the target population. These variables were statistically analyzed to assess
improvements in glycemic control parameters. The results indicate a significant
improvement in the glycated hemoglobin (HbA1c) of the patients, along with progress in

other parameters such as time in range and time above the range.

This study provides a base for future similar research efforts, despite the positive
outcomes, the sample size was small and the porcentaje of data recorded by healthcare

professionals for each patient was insufficient.



INTRODUCCION

Importancia del problema

Segun la 112 edicion del Atlas de la Federacion Internacional de la Diabetes en 2024, en
Europa habia 65,6 millones de personas diabéticas, con una prevision de 72,4
millones de personas para 2050. Es, por tanto, una enfermedad que crece globalmente
afio a afo sin prevision de estabilizacion. Teniendo en cuenta que del total de diabéticos
del mundo se estima que el 90% padecen Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), se puede

describir esta enfermedad como un problema de salud mayor.

Alas cifras expuestas anteriormente hay que sumar que Espafia es el segundo pais con
una mayor prevalencia de diabetes en Europa, alcanzando un 13.1% entre los adultos
de 20 a 79 afios. '

En la provincia de Palencia, segun la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Palencia, hay
un total de 13.451 pacientes mayores de 15 afios con DM2. Considerando la poblacién
total mayor de 15 afos, que es de 133.741 personas, la prevalencia de DM2 en Palencia

es del 10%, inferior a la nacional.

Sumado a estas cifras preocupantes, la diabetes es una enfermedad croénica en la
mayoria de los pacientes, lo que implica cambios en el estilo de vida y una adaptacion
constante a la enfermedad. Estos pacientes requieren un seguimiento a lo largo de toda
su vida, no solo para la monitorizaciéon de la enfermedad, sino también para detectar

tempranamente las posibles complicaciones que conlleva.

Por este motivo, a lo largo de los afios se han introducido en el Sistema Nacional de
Salud (SNS) espariol recursos con un doble objetivo: por una parte, facilitar el control de

la enfermedad para los pacientes y, por otra, reducir las complicaciones a largo plazo.

Uno de los ultimos proyectos propuesto con este fin ha sido la introduccién de la
monitorizacién continua de glucosa (MCG), que proporciona una vision mas completa
de la enfermedad del paciente en comparacién con la clasica hemoglobina glicosilada
(HbA1c). Este sistema nos ofrece nuevos valores como el Tiempo en rango (TIR),
Tiempo por debajo del rango (TBR; % del tiempo por debajo de 70 mg/dL), Tiempo por
encima del rango (TAR; porcentaje del tiempo por encima 180 mg/dL) y el Cociente de
variabilidad de la glucosa (CV; (calculado como (desviacion estandar de la media/media)
x100). Ademas, al recoger la glucosa media del paciente ofrece un céalculo aproximado
de la HbA1c.



Marco tedrico y justificacion del trabajo

Las cifras nombradas anteriormente dotan a la DM2 de una importancia cardinal tanto
para la poblacién, como para el Sistema Nacional de Salud. En Espafia el gasto sanitario
total relacionado con la diabetes en 2024 fue aproximadamente de 13.090 millones de
USD, lo que le convierte en el segundo pais de Europa con un mayor gasto total en este
ambito. En cambio, en cuanto a lo que se destina a cada diabético del pais somos el

cuarto pais europeo, gastando en cada diabético 2.808,9 USD anuales.

En lo que respecta al presente trabajo, segun la Gerencia de Asistencia Sanitaria de
Palencia el gasto en 2024 en sistemas de monitorizacién de glucosa fue de 711.018
euros. En vista al impacto econdmico que supone la diabetes en nuestro pais y nuestra
comunidad auténoma, incluyendo la provincia a estudio, se propone este trabajo como
una forma de aportar datos sobre la eficiencia de la reciente implantacion del sistema

de monitorizacion de glucosa en los diabéticos tipo 2.

Existen varios estudios internacionales que respaldan una mejora significativa del
control glucémico, una reduccion del nimero de hipoglucemias, una disminucién de
otras complicaciones agudas de la diabetes y de los ingresos hospitalarios, asi como
una mejora en la calidad de vida y la satisfaccion del paciente?3. Sin embargo, en
nuestro medio, debido a los escasos meses que han pasado desde su implantacion,
existen pocos estudios sobre la MCG y los que se han publicado van dirigidos
mayoritariamente a la Diabetes Mellitus tipo 1, como es el caso del precedente que
sienta el estudio “Impacto del inicio de la monitorizacion flash de glucosa en la calidad
de vida y en los parametros de control glucémico de pacientes adultos con diabetes tipo
1” realizado sobre diabéticos tipo 1 con sistema de MCG en el Hospital Clinico
Universitario de Valladolid por el Servicio de Endocrinologia y Nutricion.* Este estudio
utiliza variables comunes con el presente trabajo, utilizando ademas un tamafio muestral
similar y concluyendo que la HbA1c y el numero de eventos de hipoglucemia mejoraron

con la implantacion del sistema de monitorizacion en su estudio.



MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio

Estudio observacional analitico con disefio longitudinal retrospectivo. El periodo de

estudio comprendié del 15 de marzo de 2021 al 18 de marzo de 2025.

Hipotesis y objetivos

La hipotesis alternativa y principal (H1) del trabajo es que la implantacion de un sistema
de monitorizacion continua de glucosa en personas con diabetes tipo 2 mejora los

parametros de control glucémico (hemoglobina glicada y tiempo en rango).

Secundariamente también se busca demostrar una mejora en otros parametros como el

tiempo en hiperglucemia y el tiempo en hipoglucemia.

Finalmente, el estudio pretende evaluar el seguimiento que se realiza a los pacientes

con DM2 tras la introduccion del sistema de MCG.

Participantes

La muestra del estudio incluyé a pacientes que iniciaron control glucémico por primera

vez con MCG y que cumplian los siguientes criterios:

1) Tener DM2.

2) Pertenecer al area de salud de la provincia de Palencia.

3) Cumplir con los requisitos de financiacion de MCG segun el Sistema Nacional
de Salud (recogidos en la Resolucion de 7 de abril de 2022, de la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia) ®

4) Con edad comprendida entre los 49 y los 85 afos, puesto que es la edad media
de los portadores de MFG en la provincia de Palencia + 1,5 DS.

5) Que lleven al menos 6 meses con la MCG

A los requisitos de financiacion de MCG por el Sistema Nacional de Salud que se
implantaron en 2022, se han afadido en el 2024 una serie de criterios flexibles para la

ultima fase de la implantacion de la MCG que ha tenido lugar hasta el 31 de diciembre



de 2024. En esta fase el paciente debe cumplir los tres criterios descritos para la

implantacion del sistema de MCG (Tabla 1).

Tabla 1. Requisitos de financiacién en las diferentes fases de introduccién del sistema de MCG en el SNS.

Requisitos previos 2024 Requisitos ultima fase implantacion (2024)

Discapacidad visual o limitaciones funcionales
graves que les imposibilitasen realizar punciones

digitales o con trastornos funcionales cognitivos e el et Rl Bl s

que les impidiesen expresar la situacion de ez

hipoglucemia

Hipoglucemias de repeticion, entendiendo por

tales las que se producen al menos 4 veces por

semana o cuando tengan un 10% de los valores Realiza terapia intensiva con insulina (multiples
de las lecturas del glucémetro por debajo de los dosis diarias o con bomba de insulina)

70mg/dl tras hacer un promedio de 6 controles de
glucemia capilar al dia

Requiere realizar al menos seis punciones
Embarazo actual o planes de embarazo digitales al dia para la auto-monitorizacion de la
glucosa en sangre

Se excluy6 del presente estudio a aquellos pacientes con alguno de los siguientes

criterios:

1) Mujeres con deseo gestacional o gestantes durante el periodo de estudio

2) Pacientes portadores de sistema Flash de glucosa con otros tipos de Diabetes:
gestacional, diabetes mellitus tipo 1, MODY, LADA, diabetes pancreopriva y
enfermedad endocrinolégica corticoidea.

3) Uso del sistema Flash de monitorizacién de glucosa con menos de un 70% del

tiempo activo (criterio de retirada del MCG por Sistema Nacional de Salud?®).

Variables

Se registraron variables demograficas:

1) Sexo: variable cualitativa, nominal dicotémica. Codificada como H= 0 M=1

2) Edad en el momento de la recogida de datos: variable cuantitativa, continua.
Variables clinicas:

3) Motivo de inicio de monitorizacion continua de glucosa. Variable cualitativa,
nominal, politdmica. Se puede reglar su recogida mediante la asignacion de un
numero a cada motivo, siendo:

o 1- HbA1c no controlada (>7,5%)



o 2- Hipoglucemia de repeticion
o 3- Discapacidad que no permite el control de la glucosa capilarmente
o 4-Otros
4) Numero de meses desde inicio de monitorizacién continua de glucosa: variable
cuantitativa continua.
5) Implantacién del sensor por Atenciéon Primaria. Variable cualitativa, nominal

dicotémica. Codificada como Atencion Primaria=1, No Atenciéon Primaria=0.
Y parametros de control glucémico:

6) HbA1c: variable cuantitativa, continua. La variable se estudia intrasujeto en
diferentes momentos a lo largo de la evolucién de su enfermedad.

o Medida a tiempo 0O, previa al inicio del sistema de monitorizacién de
glucosa. Denominada HO.

o Medida tras 6 meses desde inicio de sistema de monitorizacién de
glucosa. Denominada H6.

o Medida a los 12 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de
glucosa. Denominada H12.

7) Tiempo enrango 70-180 mg/dL: variable cuantitativa discreta (niumeros enteros
de 0-100%). La variable se estudia intrasujeto en diferentes momentos a lo largo
de la evolucion de su enfermedad.

o Medida tras 1 mes desde inicio de sistema de monitorizacion de glucosa.
Denominada R1.

o Medida tras 6 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de
glucosa. Denominada R6.

o Medida tras 12 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de
glucosa. Denominada R12.

o Medida tras 18 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de

glucosa. Denominada R18.

8) Tiempo por debajo de 70 mg/dL o tiempo en hipoglucemia: variable
cuantitativa discreta (numeros enteros de 0-100%). La variable se estudia
intrasujeto en diferentes momentos a lo largo de la evolucién de su enfermedad.

o Medida tras 1 mes desde inicio de sistema de monitorizacion de glucosa.
Denominada X1.
o Medida tras 6 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de

glucosa. Denominada X6.



o Medida tras 12 meses desde inicio de sistema de monitorizacién de
glucosa. Denominada X12.

o Medida tras 18 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de
glucosa. Denominada X18.

9) Tiempo por encima de 180 mg/dL o tiempo en hiperglucemia: variable
cuantitativa discreta (numeros enteros de 0-100%). La variable se estudia
intrasujeto en diferentes momentos a lo largo de la evolucion de su enfermedad.

o Medida tras 1 mes desde inicio de sistema de monitorizacion de glucosa.
Denominada Y1.

o Medida tras 6 meses desde inicio de sistema de monitorizacion de
glucosa. Denominada Y6.

o Medida tras 12 meses desde inicio de sistema de monitorizacién de
glucosa. Denominada Y12.

o Medida tras 18 meses desde inicio de sistema de monitorizacién de

glucosa. Denominada Y18.

Las variables se obtuvieron de los datos clinicos de la historia del paciente, recogidos
en los Sistemas Informaticos Jimena y Medora por los profesionales de la salud que los

atienden (Endocrinologia y Atencion Primaria).

Tamano muestral

La muestra (n) esta formada por los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y sistema de
monitorizacién continua de glucosa que cumplen los criterios de inclusién propuestos
previamente. Proceden de la poblacion de diabéticos tipo 2 de la provincia de Palencia
(N). En este caso, segun la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Palencia, la N es de

13.451 pacientes, mientras que la n de este estudio es de 130 pacientes.

En el estudio se incluye a todos los diabéticos que cumplen las caracteristicas
propuestas de todo el Area de Salud de la provincia de Palencia, lo que corresponderia
a un calculo de tamafio muestral con aproximadamente un error de estimacion maximo
aceptado del 8,5% y un nivel de confianza del 95%. En este caso no ha podido
encontrarse una poblacion (N) mayor, por lo que no ha podido reducirse el error de

estimacion.

Para la elaboracion de la base de datos se utilizara Excel, asignando a cada paciente
una serie de letras y niumeros con el fin de anonimizarla. Cada paciente dentro de la

muestra se codificara con las iniciales de sus apellidos (sin tener en cuenta el articulo



previo al apellido) y nombre seguido de los dos ultimos digitos de su afio de nacimiento.

Por ejemplo:

Juan Manuel Gonzalez Del Olmo, 15/10/1988: GOJM88

Analisis estadistico

Para el analisis de datos se utilizo el programa SPSS 29.0.2.0.

En el andlisis de las variables cualitativas se utilizaron simplemente medidas

descriptivas.

Para valorar la distribucion de las variables cuantitativas se utilizé la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. La mayoria de las variables cuantitativas demostraron no seguir
una distribucion normal. Por lo tanto, considerando el tamafo muestral y el porcentaje
de datos recogidos de cada variable, se utilizaron pruebas no paramétricas para llevar
a cabo el contraste de hipétesis. En el analisis descriptivo, para las variables con
distribucion normal se utilizaron media y desviacién estandar y, en los casos en que la

distribucion no fuera normal, la mediana y el rango intercuartilico.

Para todos los calculos fue considerada significativa una probabilidad p menor de 0,05.

Limitaciones

El estudio se ha realizado en la provincia de Palencia, con una muestra de pacientes
limitada. Por otra parte, ademas del tamafo muestral, la recogida de datos se limita a
recopilar los datos preexistentes en las historias clinicas de los pacientes que ya han
sido recogidos por otros profesionales. Por lo tanto, no es posible aumentar el porcentaje

de datos que se recogen de cada paciente.

Aspectos éticos

El trabajo ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos
del Complejo Asistencial Universitario de Palencia con posterior confirmacién de la
Universidad de Valladolid, asignandole el codigo CEIm: 2024/036.



RESULTADOS

Caracteristicas demograficas de la muestra a estudio

Durante el periodo de estudio, 130 pacientes cumplieron los criterios de elegibilidad del

total de 230 diabéticos tipo 2 que constaban en el registro de la provincia de Palencia.

El 61% de los pacientes fueron varones, con una edad media de 67,8 anos (8,8 anos)
por tanto, el 39% restante fueron mujeres, con una edad media de 70,4 anos (+8,9 afios).
La edad media de los incluidos en el estudio fue de 68,9 (x8,9) anos y su distribucién se

muestra en la Figura 1.

15 | Medlia = 68 91
Desviacion estandar = 8,952
— N=130

Frecuencia

L.

40 50 80 70 80 90

Edad

Figura 1. Histograma. Distribucién de la edad de los pacientes incluidos en el estudio.

En el momento de la recogida de datos los pacientes llevaban con la MCG una media
de 15,4 (£7,6) meses; con un maximo de 48 meses y un minimo de 6 meses. La

distribucion del tiempo de uso se puede observar en la Figura 2.

Distribucion tiempo de uso
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Figura 2. Distribucion del tiempo de uso del sensor en los diferentes pacientes incluidos en el

estudio (Boxplot).
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Indicaciones para iniciar sistema de MCG

Hubo cuatro motivos de implantacién del sensor (mal control glucémico con una HbA1c
superior a 7,5%, hipoglucemia de repeticién, discapacidad fisica/psiquica del paciente

que impide el autocontrol glucémico, y otros motivos) cuya frecuencia se incluye en la

Figura 2.
80
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' 50
c
o 40
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10 . 5’4 8,5
o — ]
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controlada repeticion que no permite

control capilar
Motivo de indicacién de la MCG

Figura 2. Indicaciones para iniciar la MCG en la muestra a estudio.

Dentro de estas indicaciones, los pacientes que mas tiempo llevan con el sensor son las
personas con discapacidad (26,1 meses), seguido de las hipoglucemias de repeticion
(17,4 meses), después otros motivos (14,6 meses) y, por ultimo, los pacientes con un

mal control glucémico (14,1 meses).

También se ha analizado el lugar de implantacion de la MCG (Atencion Primaria o
Servicio de Endocrinologia y Nutricién hospitalario), encontrando que 19 pacientes
pertenecen a Atencion Primaria y 111 al hospital cuyos porcentajes se muestra en la

Figura 3.
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Figura 3. Lugar de implantacion de la MCG en la muestra
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Merece la pena hacer una especial mencion al porcentaje de la MCG que ha sido
recogido en cada ambito. Del total de 130 pacientes, en 24 no ha sido recogido ningun
dato (18,5%); siendo 14 (58,3%) de Atencién Primaria y 10 (41,7%) del ambito

hospitalario.

Efecto sobre el control glucémico y la variabilidad de la HbA;

Se recogié la HbA1c como marcador del control glucémico en cuatro tiempos diferentes
dentro de cada sujeto para obtener una vision global del paciente (antes del sensor y a
los seis, doce y dieciocho meses). Primero se ha realizado un analisis descriptivo de

esta variable que se muestra en la Tabla 2.

Tabla 2. Andlisis descriptivo de la HbA1c en la muestra a cuatro tiempos diferentes.

% DATOS
TIEMPO RECOGIDO MEDIA MEDIANA DESVEST  RIQ
ANTES 126 (96,9%) 8.1 7.9 1.4 16
SEIS MESES 92 (70,8%) 7.7 7.6 13 1.4
47 (de 90)
DOCE MESES (52.2%) 7.9 7.7 1.4 17
DIECIOCHO 11 (de 31)
WEES (35.5%) 7.9 7.6 13 1.1

*Para los 12 y los 18 meses se ha usado filtro segun el tiempo de evolucién con sensor en SPSS.

Se realizé una prueba de normalidad (Kolmogorov-Smirnov) que indicé que en la
mayoria de los tiempos la variable no sigue una distribucion normal. Considerando la
distribucion de la variable y el bajo porcentaje de datos recogidos por los profesionales
se decidid realizar pruebas no paramétricas para el contraste de hipotesis. Esta

sistematica se sigue con el resto de las variables.

Se decide analizar el tiempo antes vs seis meses, puesto que son los dos momentos
con un mayor porcentaje de recogida de datos y, por tanto, los mas representativos de
la muestra en sus resultados. En este analisis se tuvo en cuenta a los pacientes que
tuvieran recogidos ambos tiempos (92 de 130 pacientes). La media de la HbA1c se
redujo desde un 8,1% (185,8 mg/DI) antes de la implantacién a un 7,7% (174,3 mg/dL)

a los seis meses de la implantacion, lo que representa a una disminucién de un 0,4% o

11,5 mg/dL. Encontrandose esta diferencia estadisticamente significativa (p<0,001).
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Efecto de la MCG sobre el tiempo en rango

El tiempo en rango (TIR) se recogié en cuatro momentos diferentes dentro de cada

sujeto (en los meses uno, seis, doce y dieciocho desde la implantacion). El analisis

descriptivo de esta variable se muestra en la Tabla 3 y el total de datos recogidos en

cada tiempo por los profesionales en la Tabla 4.

Tabla 3. Descriptivos del TIR.

TIEMPO MiNIMO
UN MES 11
SEIS MESES 1
DOCE MESES 0
DIECIOCHO

MESES a8

RANGO
MEDIANA INTERCUARTILICO
64 33
65.5 31
67 32
61 19

*Para los 12 y los 18 meses se ha usado filtro segun el tiempo de evolucion con sensor en SPSS.

Tabla 4. Porcentaje de datos recogidos en cada tiempo de la variable (TIR).

TIEMPO % RECOGIDO
UN MES 49 (37,7%)
SEIS MESES 76 (58,5%)
DOCE MESES 33 (36,7%)
DIECIOCHO MESES 11 (35,5%)

%PERDIDOS TOTAL (N)
62,3% 130

41,5% 130

63,3% 90

64,5% 31

En el caso del TIR pese a que en los tres primeros tiempos la mediana aumenta un 3%,

esta diferencia no se encuentra estadisticamente significativa (p=0,150). En este

analisis estadistico, inicamente10 pacientes tenian datos del TIR recogidos en los tres

tiempos del total de 90 pacientes que tuvieron el sensor como minimo doce meses. La

evolucion de la mediana se muestra en la Figura 4.
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Figura 4. Evolucion de la mediana del TIR durante 18 meses post-implantacién MCG.

Se decide estudiar la correlacion entre el TIR y la HbA1c a los seis meses de

implantacion de la MCG puesto que en ambas variables es el momento en el que mas

porcentaje de datos hay recogidos. Se utilizé la correlacion de Spearman (ambas

variables no siguen una distribucién normal) y se obtuvo un coeficiente de correlacién

de 0,079 y una p de 0.581, por lo tanto, no hay una correlaciéon estadisticamente

significativa entre ambas variables en la muestra a estudio y con los datos recogidos.

Efecto de la MCG sobre el tiempo en hipoglucemia

El tiempo en hipoglucemia o tiempo bajo rango (TBR) se recogioé en cuatro momentos

diferentes dentro de cada sujeto (en los meses uno, seis, doce y dieciocho desde la

implantacion). El analisis descriptivo de esta variable se muestra en la Tabla 5 y el total

de datos recogidos en cada tiempo por los profesionales en la Tabla 6.

Tabla 5. Andlisis descriptivo del tiempo en hipoglucemia.

TIEMPO

MiNIMO

RANGO
INTERCUARTILICO

UN MES

SEIS MESES

DOCE MESES

DIECIOCHO
MESES

0

0

MAXIMO MEDIANA
i3 0]

38 0

6 1

15 1

1

1

A los 12 y 18 meses se han aplicados filtros de SPSS para seleccionar los casos que lleven mds de 12 y 18 meses

respectivamente con el sensor.
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Tabla 6. Porcentaje de datos recogidos en cada tiempo de la variable (TBR).

TIEMPO % RECOGIDO %PERDIDOS TOTAL (N)
UN MES 49 (37,7%) 81 130

SEIS MESES 76 (58,5%) 54 130

DOCE MESES 33 (36,7%) 57 90
DIECIOCHO MESES 11 (35,5%) 20 31

En el caso de la hipoglucemia la evolucion no muestra una disminucion del TBR, aunque
la mediana se mantiene en todos los tiempos entre el 0 y el 1%. En el andlisis estadistico
de la evolucidon no se encuentra diferencia estadisticamente significativa entre el

porcentaje del TBR de los diferentes momentos.

Para evaluar si habia diferencia significativa en la disminucién del TBR entre el tiempo
un mes y seis meses, que son los periodos con mayor porcentaje de datos recogidos,
se realizé la prueba de Wilcoxon analizandose un total de 10 pacientes del total de 130

y observandose una diferencia no significativa estadisticamente (p=0,637).

Efecto de la MCG sobre el tiempo en hiperglucemia

El tiempo en hiperglucemia o tiempo por encima del rango (TAR) se recogié en cuatro
tiempos diferentes dentro de cada sujeto (en los meses uno, seis, doce y dieciocho
desde la implantacion). El analisis descriptivo de esta variable se muestra en la Tabla 7

y el total de datos recogidos en cada tiempo por los profesionales en la Tabla 8.

Tabla 7. Andlisis descriptivo del tiempo en hiperglucemia.

TIEMPO MINIMO  MAXIMO MEDIANA RANGO INTERCUARTILICO
UN MES 3 89 335 31
. 0 99 32 34
o 7 99 30 33
Eare 0 6 57 29 16

*A los 12 y 18 meses se han aplicados filtros de SPSS para seleccionar los casos que lleven mds de 12 y 18 meses
respectivamente con el sensor.
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Tabla 8. Porcentaje de datos recogidos en cada tiempo de la variable (TAR).

TIEMPO % RECOGIDO %PERDIDOS TOTAL (N)
UN MES 50 (38,5%) 80 130

SEIS MESES 73 (56,2%) 57 130

DOCE MESES 33 (36,7%) 57 90
DIECIOCHO MESES 11 (35,5%) 20 31

En el caso de la hiperglucemia la evolucion de la mediana muestra una disminucién del

TAR de un 4,5% cuya evolucion se muestra en la Figura 4.

Al analizar estadisticamente esta disminucion se tienen en cuenta a los pacientes que
tienen recogidos la variable a todos los tiempos del estudio, 2 casos de 31 pacientes,

por lo que no hay potencia estadistica suficiente para analizar la significancia.

MEDIANA TAR
34
33
32
31
30
29
28

27

26

UN MES SEIS MESES DOCE MESES DIECIOCHO MESES

Figura 4. Evolucién de la mediana del porcentaje del tiempo en hiperglucemia.

Se analizé también la correlacion entre el TAR y la HbA1c mediante la correlacion de
Spearman a los seis meses de la implantacion de la MCG, encontrandose un coeficiente
de correlaciéon de -0,130 y una p de 0,373, por lo que no hay una correlacion significativa

entre ambas variables en la muestra a estudio y con los datos recogidos.
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DISCUSION

En los resultados se observa que la HbA1c mejora significativamente con la
implantacién de la MCG, hay que tener en cuenta que la HbA1c es una variable que
refleja la media de glucosa de los 2-3 ultimos meses, por lo que reducciones pequenas
en su porcentaje implican cambios grandes en los patrones glucométricos del paciente.
En este estudio se ha obtenido una diferencia del 0,4% (8,1 a 7,7%), que puede parecer
una diferencia menor en términos absolutos, pero equivale a cambios relevantes en el

control glucémico.

Esta reduccion es la misma que se obtuvo en el estudio ABCD Audit de la Asociacion de
Diabetologos Clinicos Britanicos publicado en la revista de referencia Diabetes Care de
la Asociacién Americana de la Diabetes (ADA); en este caso con una muestra mucho
mas amplia (9968 pacientes) obtuvieron igualmente una reduccion del 0,4% también

(8,3 a7,9%) a los doce meses.?

En general, las recomendaciones actuales sugieren que todos los diabéticos mantengan
una HbA1c por debajo de 7,0%, correspondientes a una media de glucosa en sangre de
aproximadamente 126 mg/dL® (individualizando este objetivo segun la edad y/o
fragilidad de cada paciente). Aunque es cierto que el sistema de MCG no logré en el
tiempo de estudio que los pacientes alcanzaran este rango de HbA1c, si que los acerca
a un mejor control glucémico de su enfermedad y por tanto, a un menor riesgo de

desarrollar complicaciones tanto micro como macrovasculares.”

Pese a que la HbA1c se ha utilizado clasicamente para definir el control glucémico en
los pacientes con diabetes, ésta no informa de la variabilidad glucémica ni sobre las
excursiones de hiperglucemia o hipoglucemia. Ademas, se ve influenciada por factores
como la anemia, el grupo étnico, la insuficiencia renal, etc. Por eso actualmente se
utilizan otros marcadores complementarios como el TIR, el tiempo en hipoglucemia o en

hiperglucemia, para obtener una evaluacion mas completa del control glucémico.

El TIR nos aporta informacién a corto plazo sobre los cambios en la glucemia. Este
parametro refleja las excursiones glucémicas mejor que la HbA1c y tiene una correlacion
inversa con ella, de manera que un TIR del 50% corresponde a una HbA1c
aproximadamente de 7,9% y cada aumento de un 10% en el TIR disminuye la HbA1c
medio punto. El TIR objetivo en general para los diabéticos debe ser igual o superior al
70% del tiempo, de manera que cada incremento del 5% en el TIR se asocia con

beneficios clinicamente significativos. @
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Se debe tener en cuenta que para adultos mayores (>65 afios) que utilicen MCG, la ADA
recomienda que el TIR sea superior al 50%, en especial en aquellos pacientes en los
que el sistema de monitorizacion ha sido implantado por hipoglucemias ¢, como es el
caso del 19% de los pacientes a estudio. Asi, aunque la mejora del tiempo en rango no
ha sido significativa estadisticamente, se observa un aumento de la mediana de un 3%
en los primeros 12 meses (del 64,0 al 67,0%). Cabe destacar que la media de edad de
los pacientes en este estudio es de 68,9 afios, teniendo 68 de los 130 pacientes una
edad mayor o igual a 65 afos, lo que corresponde a un 67,8% de la muestra; asi se
podria aceptar que una cantidad notable de los pacientes de este estudio, por su edad

y su TIR, tienen un buen control glucémico que mejora desde la introduccién de la MCG.

En cuanto al TBR segun la ADA el tiempo menor de 70 mg/dL debe ser inferior al 4% en
general y menor del 1% en adultos mayores; y el tiempo con una glucemia menor de 54
mg/dL debe ser inferior al 1% en todos los casos. Este parametro sirve para
desintensificar o modificar la terapia en caso de que no se cumplan estos objetivos,
disminuyendo el riesgo de hipoglucemia grave. En el estudio actual no se ha
diferenciado entre los grados de hipoglucemia, agrupandose en unico porcentaje por
debajo de 70 mg/dL. En cualquier caso, la mediana del TBR se encuentra en todos los
tiempos entre el 0 y el 1%, por tanto, dentro de objetivo tanto en poblacion diabética

general como en los pacientes adultos mayores.

En cuanto al TAR, segun la ADA, el porcentaje de tiempo entre 181-250 mg/dL debe ser
menor del 25% en la poblacion general y menor del 50% en adultos mayores. Ademas,
el tiempo por encima de 250 mg/dL debe ser inferior al 5% en la mayoria de adultos y
menor del 10% en adultos mayores. En este estudio el TAR se ha recogido como un
unico porcentaje del tiempo por encima de 180 mg/dL y sigue una tendencia hacia la

mejoria alcanzando los objetivos de la ADA para poblacién general a los 18 meses.

En cuanto a los datos del TAR y TBR se debe mencionar que la potencia analitica del
estudio podria haberse incrementado significativamente si el porcentaje de datos
recogido por los profesionales fuese mayor, ya que, pese a que la evolucién de ambos
parametros coincide con la evidencia cientifica, deberia haber una diferencia
significativa que no encontramos.® En el caso de la correlacion entre TIR y HbA1c,
igualmente la correlacién que encontramos es cercana al 0 y deberia ser cercanaa -1y
significativa para coincidir con la evidencia cientifica.’® Esto se explica por el bajo
porcentaje de todos los datos recogidos que se han ido exponiendo previamente. Si se

desease continuar con esta linea de investigacion, en préximos estudios, teniendo en
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cuenta estos bajos porcentajes de recogida de datos, se deberia aumentar el tamafio
de la muestra y asi superar las deficiencias estadisticas que plantea el presente estudio.

Se adjunta una tabla simplificada sobre los diferentes objetivos en la glucometria en la
Figura 5.

Figura 5. Métricas de la MCG para un control clinico
adecuado en individuos con diabetes tipo 1y 2 no
embarazados. Datos adaptados de la ADA.6,11 k m

100% =y
VALOR GLUCOMETRICO OBJETIVO >zsomyd. NN >250 mg/dL -

<5% (mayoria
TAR >250 mg/dL adultos); <10% 80% —
(adultos mayores)

>180mg/dL  <25% |

>180 mg/dL
<25% (mayoria

TAR 181 - 250 mg/dL adultos); <50% 60% =
(adultos mayores)

>70% (mayoria de o’;?:tgi\?o
TIR 70-180 mg/dL adultos); >50% 4% 0180myal

(adultos mayores)

<4% (mayoria

TBR 54-69 mg/dL adultos); <1% 20% =
(adultos mayores)
<70 mg/dL S0l -
s <
TBR <54 mg/dL <1% ol <54 mg/dL . 8 e

DM tipo 1 Ancianos/alto riesgo de

y DM tipo 2 hipoglucemia DM tipo 1y tipo 2

TAR: tiempo sobre el rango, TIR tiempo en rango, TBR: tiempo
bajo el rango
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CONCLUSIONES

El desarrollo de la Monitorizacion Continua de Glucosa esta teniendo un impacto
importante en el control de diabetes y cada vez esta siendo mas utilizada en los distintos

tipos de diabetes.

A lo largo de este estudio, se ha observado una tendencia hacia la mejora en los
parametros de control glucémico, como la HBA1C y el TIR alcanzando los objetivos
establecidos por la ADA para la poblacién general, lo que hace innegable que al mejorar

el control diabetoldgico se reduce el riesgo de complicaciones.

Por otra parte, el analisis estadistico del estudio ha estado limitado por el bajo porcentaje
de datos recogidos por los profesionales, lo que puede haber afectado la obtencion de
diferencias estadisticamente significativas en parametros como el TAR y TBR, aunque

podemos aseverar que estos datos no han empeorado.

Parece que es recomendable que se establezcan protocolos claros del seguimiento de
los pacientes con MCG, insistiendo en la educacion intensiva del paciente, asi como en
capacitar a los profesionales en la recogida de datos y su posterior uso clinico, no sélo
para poder demostrar la eficacia y eficiencia de la medida implantada, sino, y lo que es
mas importante, para ofrecer un mejor ajuste clinico, un tratamiento y unos objetivos

individualizados.
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ABREVIATURAS

- ADA: asociacién de diabéticos americana

- DM2: Diabetes mellitus tipo 2

- HbA1c: Hemoglobina glicosilada alc

- MCG: monitorizacion continua de glucosa

- RIQ: Rango intercuartilico

- SED: Sociedad Espafiola de Diabetes

- SNS: Sistema Nacional de Salud

- TAR: tiempo por encima del rango — time above the range
- TBR: tiempo bajo el rango — time below range

- TIR: tiempo en rango — time in range
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ANALISIS DEL USO DE SENSORES DE
GLUCOSA EN PACIENTES CON DIABETES

MELLITUS TIPO 2 EN EL AREA DE SALUD
DE PALENCIA
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Tutora  Natividad Manzano Llorente. Médico especialista en MFyC en Centro de Salud Eras del Bosque, Palencia.

INTRODUCCION

En 2024 en Europa habia 65,6 millones de personas diabéticas, de los que el 90% era DM2. Estos pacientes
cronicos son asumidos por el SNS, dedicando crecientes recursos a su seguimiento y deteccién de posibles
complicaciones. Para facilitar el control de la enfermedad y mejorar la calidad de vida, en 2024 finaliz6 la
implantacién de un sistema de monitorizaciéon continua de glucosa (MCG) financiado por el SNS. Este sistema
proporciona una vision mas detallada de los diferentes parametros que componen el perfil glucémico del
paciente diabético. Existe evidencia cientifica de que la implantacion de este dispositivo supone una mejora del
control glucémico y disminuye las complicaciones. En este estudio se ha querido mostrar la influencia de la
implantacion de la MCG en los pacientes diabéticos tipo 2 del Area de Salud de la provincia de Palencia.

HIPOTESIS RESULTADOS

La implantacién de la MCG en pacientes con DM2 + La edad media de los incluidos en el estudio fue

mejora los parametros de control glucémico. de 68,9 (*8,9) aiios, siendo el 61% de los
pacientes varones.

OBJETIVOS * En el momento de la recogida de datos los

pacientes llevaban con la MCG una media de

15,4 (£7,6) meses.

Al 67% de los pacientes se les implant6 el

sistema de MCG por un mal control de su

HbA1c (superior al 7,5%).

+ Se encontr6 una disminucién significativa
estadisticamente de la HbAlc a los 6 meses

* Demostrar la hipotesis principal

* Demostrar una mejora en otros parametros
glucémicos (TBR y TAR)

* Evaluar el seguimiento de los pacientes con DM2
tras la introduccion del sistema de MCG.

de implantar la MCG (disminucién del 0,4%).

Se incluyé a 130 pacientes con DM2 de la provincia * Se encontr6 una mejoria, aunque no significativa
de Palencia que cumplieran los parametros impuestos estadisticamente, del TIR y del TAR.

por el SNS para la financiacion de la MCG y que MEDIANA TAR

tuvieran entre 49 y 85 afios. De cada paciente se 34

recogieron 9 variables demograficas y clinicas. Estas 32

se obtuvieron de las historias clinicas de los pacientes, 30

puesto que habian sido reflejadas por otros )8

profesionales de la salud en ellas.

H oM 26
CONCLUSIONES iMm 6M 12M 18M

* Se ha podido demostrar una tendencia a la mejora del control glucémico al implantar la MCG. En
consecuencia, podria disminuir el riesgo de complicaciones.

» El andlisis del estudio ha estado limitado por el bajo porcentaje de datos recogidos por los profesionales, lo que
pudo haber afectado a la obtencién de diferencias estadisticamente significativas en pardmetros
como el TAR y TBR.

» Seria recomendable que se establecieran protocolos claros del seguimiento y educacion diabetolégica para los
pacientes con MCG, asi como capacitar a los profesionales en la recogida de datos y su posterior uso clinico,
para ofrecer un mejor ajuste clinico, tratamiento y unos objetivos individualizados.
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