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Resumen La Guia Flash (GF) de dosificacion de insulina (A. Chico y C. Gonzalez) fue el pri-
mer documento dirigido a pacientes usuarios de FreeStyle Libre® (FSL) para facilitar la toma
de decisiones segun glucosa y tendencia. El objetivo del estudio fue evaluar la utilidad y el
grado de satisfaccion del uso de las recomendaciones proporcionadas por la GF en un grupo
de pacientes con diabetes tipo 1 (DM1) usuarios de FSL. Se incluyeron 31 sujetos (54% muje-
res; edad: 41 £15 afos; duracion DM: 21 £ 14 afios; 22 con FSL>12 meses) a los que se les
proporciond la GF. Cumplimentaron un cuestionario sobre toma de decisiones segun tendencia
de glucosa en diferentes situaciones, antes y 3 meses después de usar la GF, y un cuestionario
de satisfaccion (ad hoc). Se recogieron datos demograficos, clinicos y de control glucémico. El
porcentaje de sujetos que usaba la tendencia en la toma de decisiones después de recibir la
GF aumento6: tanto para ajuste de insulina (51 vs. 83%; p=0,016), actuacion sin insulina (51
vs. 90%; p=0,001) y en situaciones especiales. La GF fue valorada como muy util (4,19/5). No
hubo cambios significativos en el control glucémico, aunque si aumento significativamente el
porcentaje de datos captados (89,07 vs. 94,46%; p=0,042). Como conclusion, la GF fue bien
valorada para el manejo de tendencias con el FSL por los pacientes con DM1 analizados, incre-
mentando el uso de la tendencia en la toma de decisiones, sin cambios en control glucémico,
pero con mas datos captados.
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Evaluation of the usefulness of and satisfaction with the flash glucose monitoring
system (FreeStyle Libre®) guide for use in patients with type 1 diabetes

Abstract The Flash Guide (FG) for insulin dosing (A. Chico, C. Gonzalez) was the first document
intended for FreeStyle Libre® (FSL) user patients to help with decision-making depending on
glucose level and trend. The objective of the study was to evaluate the usefulness of and the
level of satisfaction with the recommendations given by the FG in a group of patients with type
1 diabetes (DM1) who were FSL users. It included 31 subjects (54% women; age 41+15 years; DM
duration 21+14 years; 22 with FSL>12 months) who were provided with the FG. They completed
a questionnaire on decision-making depending on glucose trend in different situations (before
and three months after using the FG), and a satisfaction questionnaire (ad hoc). Demographic,
clinical and glycaemic control data were collected. The percentage of subjects who used glucose
trend in decision-making after receiving the FG increased: for adjusting insulin (51 vs. 83;
P=.016), action without insulin (51 vs. 90%; P=.001), and in special circumstances. The FG was
evaluated as very useful (4.19/5). There were no significant changes in glycaemic control,
although the percentage of data gathered increased significantly (89.07 vs. 94.46%; P=.042). In
conclusion, the FG was evaluated well for managing glucose trends with FSL by the patients with
DM1 analysed, increasing their use of trend in decision-making, with no changes in glycaemic

control, but with more data gathered.
© 2021 SEEN y SED. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El sistema de monitorizacion flash de glucosa FreeStyle
Libre® (FSL) es un dispositivo que mide la glucosa intersti-
cial de una forma facil, mostrando buena correlacion con
la glucosa plasmatica, siendo adecuada para la toma de
decisiones terapéuticas en situaciones de estabilidad'*. En
situaciones donde la glucemia cambia rapidamente los valo-
res de glucosa intersticial pueden ser diferentes a los de
la glucosa plasmatica, viéndose los cambios con un retraso
aproximado de 5min°. El uso de estos sistemas proporciona
mayor informacion sobre el perfil de glucosa en compara-
cion a la monitorizacion con glucemias capilares, y su uso
ha demostrado beneficios en el control metabélico y la cali-
dad de vida en diferentes poblaciones con diabetes mellitus
(DM), especialmente en cuanto a la reduccion en los episo-
dios de hipoglucemia, sobre todo nocturnos, en pacientes
con DM tipo 1 (DM1) y tipo 2 (DM2)*°. Dados los beneficios
demostrados, su comodidad y la financiacién mas o menos
amplia por parte de los sistemas publicos de salud, su uso se
ha extendido ampliamente entre la poblacion con DM. Con la
nueva version del FSL (FSL2), los pacientes disponen ademas
de alarmas configurables de hipoglucemia e hiperglucemia,
lo que les proporciona mayor seguridad.

El sistema FSL proporciona informacion retrospectiva
de las Gltimas 8 h, asi como de tendencia. La informacion
retrospectiva incluye el llamado Glucose Management Indi-
cator (GMI) que puede considerarse equivalente al valor de
hemoglobina glicosilada (HbA:.) estimada en el periodo ana-
lizado, media de glucosa, porcentaje de tiempo por encima,
debajo y en objetivo (en general: 70-180mg/dl), nimero
y duracion de eventos de hipoglucemia, perfiles diarios,
numero de lecturas diarias y proporcion de datos captados.
La informacion de tendencia de la glucosa es proporcionada
en forma de flechas de tendencia de la siguiente manera:

flecha horizontal (—) si la variacion es <1mg/dl/min, en
diagonal (7 0 \) si es de 1 a 2mg/dl/min y en vertical (1
0 |) si es >2mg/dl/min.

La interpretacion adecuada de la informacion sobre la
tendencia de glucosa permite al usuario tomar decisiones
terapéuticas mas adecuadas para el control glucémico, con
el objetivo de prevenir hiper e hipoglucemias, anticipan-
dose a las mismas, mediante el calculo de dosis de insulina
(prandial y correcciones), asi como en situaciones especia-
les (ejercicio, conduccion, estrés o enfermedad, etc.). En
la literatura existen diferentes propuestas acerca de cémo
realizar ajustes del tratamiento teniendo en cuenta el valor
de glucosa y la flecha de tendencia, tanto para los siste-
mas flash como para los sistemas de monitorizacion continua
de glucosa (MCG)’~'3. Sin embargo, dichas recomendacio-
nes se dirigen fundamentalmente a profesionales sanitarios
y no a los pacientes, no existiendo, ademas, evidencia del
impacto que tiene el hecho de seguir dichas recomenda-
ciones sobre el control glucémico y la satisfaccion de los
pacientes. De forma previa a las recomendaciones publi-
cadas para profesionales con relacion al manejo de las
tendencias con el sistema FSL, Chico A. et al., 2018 (material
editado, no publicado, elaborado en espanol y distribuido en
Espana) elaboraron el Unico documento dirigido a personas
con DM usuarias de FSL para facilitar la toma de decisio-
nes segln glucosa y tendencia en diversas situaciones (Guia
Flash [GF]'). Su utilidad y aceptacion por los pacientes es
el motivo del presente articulo.

Objetivos

Evaluar la utilidad clinica y el grado de satisfaccion con la
GF percibida por un grupo de pacientes con DM1 usuarios de
FSL. La utilidad se evaluo6 a través de parametros de control
glucémico antes y a los 3 meses: HbA;. y datos obtenidos
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del FSL (tiempo en rango, tiempo en hipoglucemia, tiempo
en hiperglucemia, nimero de lecturas al dia y porcentaje
de datos captados); la satisfaccion se evalud a través de
cuestionarios ad hoc.

Pacientes y métodos

Se realizd un estudio descriptivo prospectivo donde se inclu-
yeron pacientes con DM1 usuarios de FSL de 2 centros
(Hospital de la Santa Creu i Sant Pau y Hospital Universi-
tario de Ciudad Real) entre noviembre de 2019 y febrero de
2020 a quienes se les proporciono la GF.

Los sujetos cumplimentaron un cuestionario (Anexo 1)
dirigido a conocer qué decisiones tomaban en diversas
situaciones cotidianas en funcion del valor de glucosa y
la tendencia antes de usar la GF y 3 meses después de
utilizarla, y un cuestionario de satisfaccion (escala Likert)
(Anexo 2) con el uso de dicha guia (ad hoc), presentados en
el anexo. En el momento de la entrega de la GF los pacien-
tes recibieron informacién somera sobre las caracteristicas
de esta para facilitar su comprension.

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: sujetos
con DM1, mayores de 18 anos, usuarios de FSL y con capaci-
dad de firmar el consentimiento informado.

Se excluyeron aquellos pacientes que hubieran reci-
bido formacion especifica previa sobre la interpretacion y
actuacion en funcion de la tendencia de glucosa o bien
que hubiesen realizado un programa educativo especifico
dirigido al uso del sistema. Los pacientes firmaron el con-
sentimiento informado para la recogida de los datos y el
estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Instituto de Investigacion del Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau.

Se recogieron datos demograficos y clinicos a través de
la historia clinica electronica y datos de control glucé-
mico obtenidos en la plataforma web especifica de FSL,
LibreView™.

El analisis estadistico se realizd con el software STATA®
v.14. Se realiz6 un analisis descriptivo. Las comparaciones
entre variables se realizaron con la t de Student para datos
pareados y el test de Wilcoxon de rangos con signo.

Resultados

Pacientes

Participaron en el estudio un total de 31 pacientes con DM1
provenientes de 2 centros (21 de Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau y 10 de Hospital Universitario de Ciudad Real).
Sus caracteristicas demograficas y clinicas se recogen en la
tabla 1.

Control glucémico

El grado de control glucémico no se modificd de forma esta-
disticamente significativa al comparar los 3 meses previos a
la entrega de la GF con los 3 meses posteriores. La HbA;.
pasé del 7,174+0,91% al 7,37 +0,82%, sin cambios esta-
disticamente significativos. En cuanto a las hipoglucemias,
se observd una disminucion en el tiempo en hipoglucemia

Tabla1 Caracteristicas demograficas y clinicas de los suje-
tos incluidos en el estudio
Edad (anos) 41+15
(18-76)
Género (varon/mujer) 14/17
(46/54%)
Duracién DM (afios) 21+14
HbA . inicial 7,17 £0,91%
(5,6-9,5%)
Factores de riesgo cardiovascular
Hipertension arterial® 8 (25%)
Hiperlipidemia® 15 (48%)
Complicaciones crénicas
Retinopatia diabética 10 (32%)
Nefropatia diabética 3 (9%)
Polineuropatia diabética 0 (0%)
Cardiopatia isquémica 1 (3%)
Enfermedad cerebrovascular 0 (0%)
Arteriopatia obliterante distal 0 (0%)
Tratamiento
Basal-bolo 19 (61%)
ISCI 12 (39%)
Uso de calculador de bolo 26 (84%)
Uso de FSL
<3 meses 1 (3%)
3-6 meses 2 (6%)
6-12 meses 5 (16%)
>12 meses 22 (75%)
Curso educativo general sobre uso de FSL 20 (64%)

DM: diabetes mellitus; ISCl: infusion subcutanea continua de
insulina; FSL: FreeStyle Libre®.

a3 PA>140/90mmHg o en tratamiento con farmacos
antihipertensivos.
b IDL>100mg/dl o en tratamiento con farmacos

hipolipemiantes.

(TBR), un ligero aumento de tiempo en rango objetivo (TIR),
asi como también una disminucion en el nimero de hipoglu-
cemias y el tiempo medio en hipoglucemia, aunque ninguno
de estos cambios fue estadisticamente significativo. Se pro-
dujo un aumento significativo en el porcentaje de datos
captados y una tendencia a un mayor nimero de lecturas
diarias. Dichos resultados se resumen en la tabla 2.

Uso de dispositivos

La encuesta de uso de la GF (Anexo 1) mostro que, antes
de recibir la guia, aproximadamente la mitad de los usua-
rios usaban las flechas de tendencia para el ajuste de las
dosis de insulina, aunque mayoritariamente sin ningln crite-
rio especifico. Asimismo, la mitad de los pacientes tomaban
decisiones en funcion de las flechas de tendencia en momen-
tos en que no se administraban insulina. La actuacion con
relacion a la tendencia en ejercicio, conduccion y estrés
o enfermedad fue variada. A los 3 meses de haber reci-
bido la GF, el nUmero de pacientes que usaba las flechas
de tendencia para ajustar la dosis de insulina aumentd
significativamente, asi como los que lo hacian con un cri-
terio especifico. También aumenté de forma significativa el
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Tabla 2 Datos del control glucémico 3 meses antes y 3 meses después de la entrega de la GF

Antes Después Diferencia

Glucosa intersticial media (mg/dl) 159 + 34 160+ 29 p=0,81

GMI (%) 7,04+0,96 7,21+0,95 p=0,84
TIR (70-180 mg/dLl) (%) 63,32 +17,17 65,60 + 14,95 p=0,23
TAR (> 180 mg/dl) (%) 26,25+ 15,49 24,96 + 13,09 p=0,54
TBR (<70 mg/dl) (%) 10,42 +7,81 9,42 + 8,47 p=0,46
N.° fr hipoglucemias 134+10,72 11,82 +8,28 p=0,97
Tiempo en hipoglucemia 96,42 + 49,44 28,46 + 37 p=0,13
N.° de lecturas/dia 11,41 +£7,07 14,28 £ 16,43 p=0,3

Datos captados (%) 89,07 +11,71 94,46 +-6,7 p=0,015

GF: Guia Flash; GMI: glucose management indicator; TAR: time above range; TBR: time below range; TIR: time in range.

Tabla3 Uso de las flechas de tendencia para la toma de decisiones en los 3 meses previos y en los 3 meses posteriores a recibir
la GF
Antes Después Valor de p
Pacientes que realizan ajustes de dosis de insulina segtn tendencia (%) 51 83 p=0,016
Pacientes que utilizan criterios especificos para el ajuste de dosis (%) 25 76 p=0,001
Pacientes que toman decisiones seglin tendencia no relacionadas con la 51 90 p=0,001
inyeccion de insulina (%)
Pacientes que utilizan la tendencia en situaciones especiales (%)
Ejercicio 64 90 p=0,015
Conduccion 38 77 p=0,002
Estrés o enfermedad 54 80 p=0,03
GF: Guia Flash.
Es util en su vida diaria
Es clara
Ayuda al ajuste en estrés o enfermedad
Ayuda al ajuste en ejercicio
Ayuda a evitar hipoglucemias
Ayuda a corregir hiper/hipoglucemias
Ayuda a dosificar insulina
0 1 2 3 4 5
Figura 1  Satisfaccion percibida por los pacientes en relacion a la utilidad de las recomendaciones proporcionadas en la GF.

numero de pacientes que usaba la informacion de la tenden-
cia en situaciones especiales (ejercicio, conduccion y estrés
o enfermedad). Los datos sobre los resultados de la encuesta
de uso se recogen en la tabla 3.

Satisfaccion

El grado de satisfaccion con las recomendaciones propuestas
en la GF percibida por los pacientes fue muy elevada, mos-
trando puntuaciones superiores a 4 en todas las preguntas

planteadas, siendo 5 la maxima puntuacion posible (Anexo
2). Dichos resultados se recogen en la figura 1.

Discusion

Los dispositivos de monitorizacion de glucosa intersticial
brindan la posibilidad de obtener informacion inmediata
sobre los niveles actuales de glucosa, asi como de la direc-
cién y velocidad de cambio. Esta informacion permite a las
personas con diabetes tomar decisiones terapéuticas rela-
cionadas con la dosificacion de la insulina prandial y para
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corregir valores elevados de glucosa, asi como reaccionar
de forma mas rapida y adecuada para prevenir episodios
glucémicos agudos'?'3.

De todas las propuestas de sistemas de ajuste de insulina
segun tendencia de glucosa que existen en la literatura, la
mayoria fueron elaboradas para los sistemas de MCG y diri-
gidas a profesionales y no a pacientes. De estas, una ha sido
evaluada en la poblacion pediatrica’. Sin embargo, no hay
recomendaciones especificas para pacientes con el sistema
FSL. El presente estudio es el primero en evaluar, en este
caso en la poblacion adulta, recomendaciones especificas
disenadas para las personas con DM en cuanto a la actuacion
segun tendencia de glucosa.

En la poblacion de personas con DM1 que participaron
en nuestro estudio, después de utilizar la GF, el uso de
las flechas de tendencia aumentd de forma significativa,
aumentando ademas el nimero de sujetos que utilizaron
criterios concretos para las actuaciones terapéuticas. En
cuanto a la valoracion subjetiva de la guia, los sujetos con-
sideraron la guia como muy 0til en su vida diaria (4,19/5) y
clara en la presentacion de la informacion (4,48/5).

El control glucémico no cambio de forma significativa en
la comparativa antes/después, pero si que se observé un
aumento de los datos captados por el FSL, hecho que en
otros estudios de mayor muestra se ha asociado a mejor
control glucémico’.

La educacion es el pilar basico para el autocontrol y la
autoeficacia en la diabetes, y aln mas cuando se alna con
la tecnologia. Se ha demostrado que el beneficio del uso de
la monitorizacion flash de glucosa es mayor si se acompana
de un programa educativo especifico'®. Con ello se pretende
conseguir el empoderamiento o la autogestion, capacitando
a los pacientes para que utilicen la nueva tecnologia de
manera eficaz en la vida diaria"’.

La GF puede actuar como facilitador del autocontrol de
la diabetes pudiendo emplearse como una intervencion edu-
cativa avanzada para simplificar la informacion a transmitir
a los pacientes, reduciendo asi los requisitos de estos para
su comprension, aportando seguridad en la autogestion de
la propia diabetes.

Consideraciones éticas

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica del Instituto de Investigacion del Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau. Se ha obtenido consentimiento
informado de todos los participantes.

Financiacion

Los autores declaran no haber recibido financiacion para la
realizacion de este trabajo.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ninguin conflicto de intereses.

Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este
articulo en su versién electronica disponible en
doi:10.1016/j.endinu.2021.04.008.
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