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INTRODUCCION

La diabetes es un importante pro-
blema de salud publica y una de las
cuatro enfermedades no transmisi-
bles seleccionadas por los dirigentes
mundiales para intervenir con carac-
ter prioritario. Segun las estimacio-
nes 422 millones de adultos en todo
el mundo tenian diabetes en 2014
frente a los 108 millones en 1980.
En Espana, esta enfermedad afecta
al 9,4% de la poblacion. La medicion
de la glucosa constituye una herra-
mienta clave en el tratamiento actual
de la diabetes. La aparicion de los
primeros glucémetros en 1970 fue
revolucionaria al incorporar el con-
cepto de automonitorizacién de la
glucemia capilar, realizar una valora-
cion de glucosa en sangre capilar sin
recurrir al laboratorio analitico. Con
el transcurso de los anos se han ido
realizando mejoras en los aparatos
de medicion de glucosa, adaptan-
dose a la evolucion de la tecnologia
y a las caracteristicas de los propios
usuarios. Hace unos anos aparecie-
ron los primeros sistemas de medi-
cién continua de la glucosa tisular in-
tersticial, enfocados a no sélo medir
un dato de glucemia puntual, sino a
almacenar y gestionar todos los re-
gistros de glucemia diarios. En la ac-
tualidad, la aparicion del sistema de
medicion de la glucosa flash ha dado
un giro inesperado a la situacién
actual. Su menor coste respecto a
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sus comparadores ha permitido el
acceso a mayor numero de pacien-
tes y se encuentra abierto el debate
sobre sus ventajas e inconvenientes
y limitar sus indicaciones para hacer
posible la financiacion por el sistema
sanitario publico. El objetivo de este
trabajo es repasar la evolucion de los
glucémetros tradicionales hasta lle-
gar al nuevo dispositivo de medicion
de glucosa flash y describirlo.

MATERIAL Y METODOS

Se seleccionaron solo articulos en
espanol y documentos de consenso
espanoles dado que los dispositivos
de medicion de glucosa varian de
unos paises a otros. Se escogieron
articulos desde 2010 hasta la fecha
actual y los documentos de con-
senso mas actualizados. Se analiza
la evolucién de estos dispositivos,
desde el glucometro tradicional
hasta los de monitorizacion flash
de glucosa. También se realiza un
estudio comparativo de los gluco-
metros de la marca Abbott’, a modo
de ejemplo entre las diferentes mar-
cas comerciales disponibles en el
mercado. El unico motivo de dicha
eleccion es que se trata del mismo
proveedor que el dispositivo obje-
tivo de este trabajo: FreeStyle libre’.
Para finalizar se realiza una descrip-
cién detallada de dicho dispositivo.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los glucometros son dispositi-
vos para medir la concentracion de
glucosa en sangre, utilizados por
los propios pacientes para obtener
valores de glucosa vy llevar un au-
tocontrol de su diabetes. Son ins-
trumentos de pequeno tamano vy
requieren un dispositivo de puncién
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con lanceta incorporada para conse-
guir una pequena muestra de san-
gre capilar a través de la piel que se
pondra en contacto con la tira reac-
tiva insertada en el glucémetro. Lo
usual es que la toma de la muestra
de sangre se realice en la zona late-
ral del pulpejo del dedo, pero tam-
bién puede realizarse en palma de
la mano, oreja o en el antebrazo.” En
la mayoria de glucémetros el resul-
tado se obtiene en varios segundos
(5-6 segundos). En Espana la unidad
de medida mas utilizada es mg/dL.
Cada modelo usa un modelo de tira
reactiva, no son intercambiables
entre ellos. El numero de medicio-
nes en el paciente diabético va a
variar en funcion de su tratamiento
y del grado de control de la enfer-
medad, siguiendo las recomenda-
ciones de 2012 de la Sociedad Es-
panola de Diabetes?.

Enelano 2010, Vidal, M. et al. "revi-
saron y agruparon la gran variedad de
glucometros de las diferentes casas
comerciales que existian en Espana
y enumeraron las caracteristicas de
cada uno. Para ser comercializados
en Espana deben cumplir la norma
ISO 15197 de 2003, actualizada en
2013. En 2015, Tablado, M. et al.® ex-
ponen los glucometros con marcado
CE disponibles en Espana. La compra
de los mismos debe realizarse en es-
tablecimientos autorizados segun el
Real Decreto 1662/2000y 1591/2009
y comprobar que cumplan siempre
con el marcado CE. Dada la similitud
actual entre los diferentes dispositi-
vos, la caracteristica que condiciona
el uso adecuado y los resultados ob-
tenidos es su practicabilidad, o grado
de adecuacion del dispositivo a las
necesidades particulares de cada pa-
ciente. Para la seleccion se valoran
una serie de aspectos*, que incluyen
la morfologia del dispositivo, la facili-
dad de uso y sistemas informéticos
y de conectividad. La eleccion se



centra en el paciente y entorno. A
modo de ejemplo, entre las diferen-
tes marcas comerciales disponibles
actualmente en el mercado espanol®,
en este trabajo se revisan las carac-
teristicas de los cuatro modelos de
glucémetros tradicionales de Abbott
(Cuadro 1 vy Figura 1). Como pode-
mos observar, las mejoras incluidas
en ellos pueden ir enfocadas en dife-
rentes aspectos como el diseno, que
es especialmente importante para las
personas ancianas o con déficit vi-
suales (Ej. Freedom Lite"), en si incor-
poran o no la medicion de cuerpos
cetodnicos, que permite adelantarse a
una situacion de cetoacidosis cuando
la glucemia se eleva y es un dato
muy requerido en centros de salud
y hospitales (Ej.: Optium® y Optium
neo’), en caracteristicas de almace-
namiento, alarmas programables y la
funcién calculadora de bolo, que per-
mite traducir los datos de glucosa en
resultados de dosis de insulina. (Ej.:
Insulinx®). Otra caracteristica a desta-
car es el formato de las tiras reactivas,
donde el individualizado permite una
mejor conservacion de las mismas.
(Ej. tiras del glucometro Optium”)
Hace unos anos aparecieron los
primeros sistemas de medicion
continua de la glucosa tisular in-
tersticial, enfocados no sélo a medir
un dato de glucemia puntual, sino
a almacenar y gestionar todos los
registros de glucemia diarios. Sur-
gieron con la idea de mejorar el
grado de control metabdlico de
los pacientes con diabetes tipo 1
ya que, a pesar de las mejoras y
avances de los glucometros en los
ultimos anos, la medicion intermi-
tente de glucosa no informa sobre
la magnitud de las fluctuaciones
ni sobre la velocidad o direccion
de los cambios que suceden en el
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Figura 1. Glucémetros Abbott®

tiempo. Los primeros que surgieron
a partir de 1999, permitian analizar
los datos de forma retrospectiva y
ser usados por los profesionales
para tomar decisiones respecto al
tratamiento. Méas adelante se desa-
rrollan otros que, basandose en la
misma idea, permiten mostrar valo-
res de glucosa de manera continua,
informar sobre tendencias y progra-
mar alarmas de diferentes tipos. A
estos dispositivos se les llama siste-
mas de monitorizacion continua en
tiempo real®. Pero el verdadero giro,
y el ser un tema de actualidad en
diferentes foros, lo ha propiciado la
aparicion del sistema de monitoriza-
cion de la glucosa flash. A pesar de
no ser un sistema de medicién con-
tinuo propiamente dicho, el abara-
tamiento de los costes del mismo,
lo ha hecho accesible a una mayor
parte de la poblacién. A diferencia
de los tradicionales que miden la
glucosa en sangre, los continuos
miden la glucosa en los tejidos, en
liquido intersticial. El valor de glu-
cemia capilar no tiene que coincidir

con el valor de glucemia intersticial.
Generalmente, si el nivel en sangre
se mantiene estable ambos coinci-
den. Sin embargo, ante variaciones
de glucosa en sangre, las diferen-
cias se acentlan vy tienen a diferir
en mayor grado. Se habla de una
demora entre glucosa capilar € ins-
tersticial entre 7 y 10 minutos.
Permiten medir la glucosa de
forma continuada, cada 5 minutos
con un resultado de 288 medicio-
nes diarias. Se componen de un
sensor que posee un filamento flexi-
ble que se inserta bajo la piel y que
dura de 6 a 14 dias en funcién de
la marca comercial, y un transmisor
que envia la senal a un dispositivo
receptor que informa de la lectura.
Estos medidores miden la ten-
dencia de la glucemia y pueden
ayudar al paciente a controlar fac-
tores externos, como alimentacion,
ejercicio o medicacion, que afectan
a los niveles de glucosa, para inten-
tar un mejor control de la diabetes.
Incluyen alarmas de deteccion de
hiperglucemias e hipoglucemias.

CUADRO 1: COMPARATIVA CARACTERISTICAS GLUCOMETROS TRADICIONALES DE LA MARCA COMERCIAL ABBOTT®

Modelo Pantalla res:II(::dI:JO (s)
Optium neo® Tactil B
Insulinx® Tactil 8
Lite® Amplia B
Optiume® Grande y 5

retroiluminada

Cantidad de T3 Medicion
Codificacion et . .
muestra . de cuerpos Caracteristicas diferenciadoras
. requerida f]
(microl) cetonicos
0.6 No Si Indlcadqr visual dg hiper e
hipoglucemia
Calculadora de bolo, marcadores de
0,3 No - )
comidas
03 No ) Memoria y alarma programables.
’ Promedios de glucosa: 7,14 y 30 dias
0.6 No Si Tiras reactivas individuales.
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Promedios de glucosa: 7,14 y 30 dias
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Figura 2. Vision general del transmisor y sensor Freestyle Libre®

Normalmente son aparatos que
necesitan ser calibrados respecto a
las glucemias capilares, con mayor
frecuencia al inicio de su uso y 1-2
veces al dia posteriormente. La
principal desventaja que presen-
tan es su alto coste. En 2014, se
comercializa en Espana el dispo-
sitivo Freestyle libre® de Abbott de
medicion de glucosa intersticial. No
se considera un sistema continuo
de forma estricta, ya que la reco-
gida de datos es a demanda pues
necesita del lector para realizar la
medicion y por tanto no presenta
alarmas programables de hipoglu-
cemias o hiperglucemias. Presenta
ventajas considerables pues no
necesita calibracion y aumenta la
duracion del sensor hasta 14 dias.
Ademés, su menor coste abre el ac-
ceso a esta tecnologia a un mayor
numero de pacientes. Consta de
un sensor que se aplica en la piel y
un lector. El sensor es desechable,
debe ser recambiado a los 14 dias y
viene envasado de forma estéril. Es
resistente al agua y ejercicio Su fun-
cion es medir, capturar y almacenar
de forma automaética los datos y no
requiere ser calibrado (Figura 2)

La aplicacion del sensor, que se
realiza en la parte posterior del brazo
mediante un aplicador, inserta un
filamento esterilizado, fino y flexi-
ble justo por debajo de la piel. Se
mantiene en su posicién con una
pequena almohadilla adhesiva. El
lector es un dispositivo con una pan-
talla y un puerto USB que permite
descargar los datos a un ordenador
mediante el uso de un software. La
lectura en tiempo real se hace acer-
cando el lector al sensor a una dis-
tancia de menos de 4cm y tarda 1
segundo. Puede realizarse a través

de la ropa. La medicion se realiza
cada minuto y se almacena cada 15
minutos (la media de las mediciones
de ese tiempo). Cuando el paciente
realiza un escaneo del sensor, la
pantalla del lector muestra la lectura
de glucosa actual y una flecha de
tendencia de la glucosa indicando si
esta esta subiendo, bajando o cam-
biando lentamente, y la velocidad
del cambio (Figura 3). Ademas pro-
porciona un grafico de evolucién de
la glucosa en las Ultimas 8h y otros
mensajes opcionales y notas. La
descarga de los resultados se pre-
senta graficamente en la Figura 4.
Se introduce el concepto del perfil
ambulatorio de glucosa (AGP) que
se define como una herramienta de
andlisis simple donde los datos de
glucemia recogidos durante dias o
semanas son mostrados como si
fueran los de un solo periodo de 24
horas mediante una serie de bandas
alrededor de un punto horario cen-
tral o mediana. Las principales indi-
caciones del AGP son en periodos
que requieren un estrecho control
como el periodo preconcepcional,
pacientes con alto riesgo de hipoglu-
cemias y pacientes con diabetes mal
controlada o datos discordantes. No
podemos prescindir de la medicién
de la glucosa capilar ya que sera
necesario contrastar el resultado
de la medicién de glucosa tisular
intersticial con un sistema de con-
trol de glucosa en sangre cuando
los niveles de glucosa cambien ra-
pidamente, si los niveles de glucosa
en liquido intersticial no reflejan con
exactitud los niveles de glucosa en
sangre, si el sistema informa de hi-
perglucemia o hipoglucemia inmi-
nente y si los sintomas no se corres-
ponden con las lecturas del sistema.
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Aunque el objeto de este trabajo
era describir las caracteristicas vy
funcionamiento del Freestyle libre’,
debido a su reciente aumento de
la popularidad entre los pacientes
y personal sanitario, no podemos
olvidar el dispositivo que podria-
mos considerar “comparador” o
“competidor” del mismo, el tam-
bién conocido dispositivo Dexcom®
de Novalab’. Este, a diferencia del
FreeStyle Libre" de Abbott’, si es un
medidor de glucosa continuo. Esto
le confiere la ventaja diferencial res-
pecto al Freestyle libre” de poder
programar alarmas de hipergluce-
mias e hipoglucemias. Cuando los
valores de glucosa estan por en-
cima o por debajo de lo estipulado
el sistema emite una senal de aviso.
Si los pacientes buscan esta carac-
teristica como requisito les hara de-
cantarse por el Dexcom®, ya que el
Freestyle libre” no permite progra-
mar alarmas porque los datos hay
que descargarlos. Sin embargo,
la ventaja que ofrece el FreeStyle
libre” en cuanto a coste (siendo el
pack de inicio del Dexcom G4 5,5
veces mas caro que su alternativa)
y la facilidad de acceso a su web
comercial e informacion detallada,
podrian ser los principales moti-
vos del creciente interés por este

Pantalla de lectura

de la glucosa
Flecha de tendencia
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Direccién de la
glucosa y con qué
velocidad

Lectura de
glucosa
actual

Nota sobre
alimentos
Historial

glucémico

Figura 3. Indicaciones en pantalla del
dispositivo Freestyle Libre®



nuevo dispositivo. Una diferencia
a destacar entre los glucémetros
tradicionales y estos nuevos dispo-
sitivos, es que los primeros estan
clasificados como productos sa-
nitarios de diagnostico in vitro de
autodiagndstico, y son de venta
exclusiva en Oficinas de Farmacias
segun el RD 1662/2000. Sin em-
bargo, en la actualidad el canal ha-
bitual de venta de los dispositivos
de monitorizacion continua o flash,
como ya hemos comentado, es a
través de la web comercial propia
de Abbott’ o el contacto con No-
valab®, ya que no estan clasificados
de la misma forma, sino como pro-
ductos sanitarios de la clase |IB. Pa-
rece interesante para el paciente, el
poder acceder a la compra de los
sensores y del dispositivo en un
establecimiento sanitario, al igual
que ocurre con los glucometros
tradicionales y el acceso a la forma-
cion de los farmacéuticos en este
campo, dada la cercania y accesibi-
lidad de los mismos a los pacientes.
A pesar de las ventajas que pode-
mos ver asociadas a la medicion de
glucosa continua o flash, evitando
parte de los pinchazos actuales dia-
rios y obteniendo datos de tenden-
cia e histéricos que pueden ayudar
a los pacientes y a los clinicos a
conocer mejor su diabetes, quedan
muchos estudios por realizar para
ver si estas mejoras se trasladan en
resultados medibles que validen la
necesidad de su incorporacién al
sistema publico de financiacion.
Los inconvenientes® asociados a la
monitorizacién de la glucosa con-
tinua son los siguientes: sintomas
locales en la zona de inyeccion
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Figura 4. Visualizacion del patron de glucosa tras descarga de datos del dispositivo

Freestyle Libre®

del sensor (irritacion, edema o eri-
tema), precision vy fiabilidad insufi-
ciente para la toma de decisiones
por lo que siguen viéndose como
un complemento al glucémetro tra-
dicional, su alto coste y las barreras
psicoldgicas por parte del paciente
gue hacen necesaria una inversion
en tiempo vy recursos formativos
para pacientes y profesionales. Las
diferentes sociedades coinciden en
que es indispensable un alto grado
de motivacion por parte de los pa-
cientes y una adecuada adherencia
para que estos dispositivos cum-
plan sus objetivos.

CONCLUSIONES

A pesar de que los dispositivos de
medicion de glucosa intersticial no
pueden desplazar la medicion de
glucosa capilar, el abaratamiento
de su coste vy la facilidad de acceso

a los mismos ha supuesto que lle-
gue esta nueva tecnologia a mu-
chos mas pacientes. Hacen falta
estudios bien realizados para esta-
blecer si las mejoras que pueden
aportar en cuanto a disminucion
del niUmero de pinchazos respecto
a los glucémetros tradicionales y la
mejora en el autocontrol de la dia-
betes por parte de los pacientes y
como herramienta para los clinicos
se ven reflejadas como resultados
cuantificables que permitan valorar
su inclusion en el sistema de finan-
ciacion publico en ciertas indicacio-
nes.
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