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RESUMEN:

El control glucémico es fundamental para el manejo seguro y eficaz de la diabetes
mellitus, especialmente en poblacion con insulinoterapia. El uso del monitoreo
continuo de glucosa (MCG) ha incrementado en los Ultimos afios, debido al acceso
a este tipo de tecnologia y los resultados favorables que se han visto en los estudios

clinicos a nivel mundial, respaldando su uso.

Se llevara a cabo un estudio descriptivo, retrospectivo y transversal; en pacientes
ambulatorios con diabetes mellitus tipo 2, con cualquier esquema de terapia, entre
el periodo del 1 de Junio del 2022 al 30 de Junio de 2023 en el Centro de diabetes
CIDON - Lima. Los datos seran recolectados en una ficha (ANEXO 1) y luego
transcritos a una base de datos en Excel; la cual se importara al software estadistico

STATA.

La informacion se presentara como media + desviacion estandar, para variables

continuas y en porcentajes para las categoricas.

Palabras claves: Monitoreo continuo de glucosa (CGM), tiempo en rango (TIR),

indicador de control de la glucosa (GMI)



l. INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad progresiva y cronica, asociada a
maltiples complicaciones relacionadas con la duracion de la enfermedad y el
control glucémico (1). Dicho control, se evalla mediante la hemoglobina
glicosilada (A1C) y la monitorizacion continua de la glucosa (CGM). EI CGM

evalla tiempo en rango (TIR) y el indicador de control de la glucosa (GMI) (2).

La hemoglobina glicosilada es la medida estandar de dicho control, midiendo la
glucosa promedio de los ultimos 2 a 3 meses (3). Sin embargo, no contempla la
variabilidad o excursiones agudas de glucosa; puede estar alterada en casos de
anemia y algunas comorbilidades, como hemoglobinopatias o enfermedad renal

cronica (4,5).

El CGM puede abordar dichas limitantes, una evaluacion de catorce dias de TIR y
GMI puede ser utilizado como sustituto de A1C (6,7). El tiempo por debajo del
rango esta asociado a presencia de complicaciones microvasculares (2). A nivel
mundial, la evidencia cientifica respalda la asociacion entre TIR y A1C; una meta
de TIR del 70 %, corresponde a una A1C de aproximadamente del 7 % (8,9). CGM
pueden ser de utilidad para guiar el tratamiento farmacol6gico, nutricién, actividad

fisica y prevenir las hipoglucemias (10,11).



El CGM escaneado intermitentemente es minimamente invasivo, se toman
muestras de los niveles de glucosa intersticial (12). Se tiene tres versiones diferentes
del monitoreo tipo flash: Freestyle Libre 1, Freestyle Libre Pro y Freestyle Libre 2

(13).

Los estudios han demostrado que esta herramienta mejora el control de las
glicemias en pacientes con régimen de insulina basal mas prandial. En los que usan

tratamiento menos intensivo, no esta bien definido (14,15,16).

Datos de estudios retrospectivos han demostrado una mejora en los niveles de A1C
para adultos con diabetes tipo 2, en tratamiento con insulinoterapia con diferentes
esquemas (17,18); asi como, antidiabéticos orales (19). El estudio IMMEDIATE
demostro que el uso de monitoreo continuo de glucosa en diabetes tipo 2 sin
insulinoterapia, mejord el TIR y Alc. También se observo, disminucion del miedo

a evento de hipoglucemia y mayor satisfaccion con el uso de estos dispositivos (20).

Krakauer en su revision concluyo que el uso del monitor FreeStyle Libre en diabetes
mellitus tipo 2, logra mejorar significativamente la hemoglobina glicosilada (21).
Ramzi encontré mejores valores de dicho parametro con uso de MCG FreeStyle
Libre Pro en diabéticos tipo 2, sin aumentar los eventos de hipoglucemia en el
entorno de atencidn primaria y secundaria (22). Guerci y colaboradores enfatizaron
el valor del sistema FreeStyle, disminuyendo los eventos de hipoglucemia grave y

cetoacidosis diabética (23).



A pesar del amplio arsenal de medicamentos antidiabéticos y la tecnologia
disponible en nuestra préctica clinica habitual, lograr un buen control glucémico es
dificil. EI monitor FreeSyle Libre recientemente ingreso al Peru (24); actualmente
no contamos con mucha informacion en nuestro medio, para determinar el impacto
de su uso. Nuestro estudio tiene como finalidad describir las caracteristicas métricas

del CGM en diabetes mellitus tipo 2.

1. OBJETIVOS

Objetivo general:
e Describir las métricas del control glucemico evaluadas por monitoreo continuo
de glucosa tipo flash, en pacientes ambulatorios con diabetes mellitus tipo 2 con

cualquier esquema de terapia.

Objetivos especificos:

Describir los valores de glucosa promedio en la poblacién de estudio

Describir los valores del indicador de manejo de glucosa (GMI) en la poblacion

de estudio.

e Describir los valores de variabilidad de glucosa en la poblacién de estudio.

e Describir el porcentaje de tiempo en rango (70 — 180 mg/dl) en la poblacion de
estudio.

e Describir el porcentaje de tiempo alto en rango (180-250 mg/dl) y muy alto

(mayor de 250 mg/dl) en la poblacién de estudio.



e Describir el porcentaje de tiempo bajo en rango (54-69 mg/dl) y muy bajo
(menor de 54 mg/dl) en la poblacién de estudio.

e Describir los valores de la hemoglobina glicosilada en la poblacién de estudio.

1. MATERIALES Y METODOS
Disefio de estudio:

Estudio descriptivo, retrospectivo y transversal.

Poblacion de estudio:
Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico diabetes mellitus tipo 2 en
tratamiento con cualquier esquema, que utilicen monitoreo continuo de glucosa tipo

flash; en el Centro de diabetes CIDON - Lima.

Muestra:
Sera por conveniencia, estara conformada por todos los pacientes ambulatorios que
cumplan los criterios de inclusion, entre el 1 de Junio del 2022 al 30 de Junio del

2023; en el Centro de diabetes CIDON - Lima.

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios.
e Pacientes con diagnostico diabetes tipo 2 con cualquier esquema de
tratamiento.
Criterios de exclusion:

o (Gestantes.
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IV. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

Se captard las historias clinicas de los pacientes con diagndstico de diabetes tipo 2,
con cualquier esquema de tratamiento y uso de monitoreo continuo de glucosa
(FreeStyle Libre) en el centro de diabetes CIDON; que cumplan los criterios de

inclusion.

Aspectos éticos del estudio:

Antes de ejecutarse el proyecto debera ser aprobado por el Comité de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y se obtendra el permiso del Centro de
diabetes CIDON. Se regira segun los lineamientos y principios la Declaracion de

Helsinki.

Manejo de los datos y plan de analisis:

El manejo de los datos sera confidencial, procesados de forma anénima por medio de
asignacion de un nimero a cada paciente (ocultando sus nombres y apellidos). La
investigadora principal tendra Unico acceso a estos datos, los cuales estaran en una

base de datos con clave y solo sera utilizado para fines de esta investigacion.

Se realizard una base de datos utilizando el programa Excel Microsoft 365 version
2302, por medio de las fichas de recoleccion (ANEXO 1). Se recogera el valor de las
variables en su forma original; los datos del sensor del MCG seran descargados
mediante el software LibreView, que es de acceso gratuito (25) y el analisis

estadistico se realizara con SPSS version 18.
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La informacion se presentard& como media + desviacion estdndar, para variables

continuas y en porcentajes para las categoricas.
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VI.

VII.

CRONOGRAMA:

PROGRAMA
DE Julio | Agosto | Setiembre | Octubre | Noviembre
ACTIVIDADES | 2023 2023 2023 2023 2023
Elaboracién  del
1 | Proyecto X
Presentacion  del
2 | Proyecto X X
Planificacion vy
3 | toma de datos X
Anaélisis de
4 | informacién X
Manuscrito  del
5 |articulo X
PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO:
VALOR
RECURSO UNIDAD CANTIDAD | UNITARIO TOTAL
Investigador
principal Hora 20 S/. 50 S/. 1000
Laptop Laptop 1 S/.0 S/.0
Caja de Lapiceros Caja 1 S/. 10 S/. 10
Paquete de papel
Bond Paquete 2 S/. 18 S/. 36
Acceso a internet Mes 7 S/. 80 S/. 560
Fotocopias Hojas 300 S/.0.1 S/. 300
Movilidad Mes 20 S/. 10 S/. 200
TOTAL S/. 2106

Los recursos econdmicos necesarios para el desarrollo de la presente investigacion

seran asumidos por la investigadora principal.
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ANEXO 1:

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DESCRIPCION DE LAS METRICAS DEL CONTROL GLUCEMICO
EVALUADAS POR MONITOREO CONTINUO DE GLUCOSA TIPO
FLASH (FREESTYLE LIBRE), EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2, EN UN CENTRO DE DIABETES EN LIMA-PERU

Centro de diabetes CIDON

Numero del formato (consecutivo) HC
Fecha de aplicacién del sensor: / /

Edad (afios): _ Sexo:

Peso (kg): _ Talla (metros): IMC:

Tratamiento utilizado para la diabetes al ingreso:

Ninguno: SI ( ) NO ()
e Metformina: SI ( ) NO ()

Dosis por dia:

e Sulfonilurea: SI ( ) NO ()

Dosis por dia:

e INhDPP4: SI()NO()

Dosis por dia:

e Inh SGLT2:SI ( )NO ()

Dosis por dia:

e Analogo de GLP1: SI ( ) NO ()

Dosis por dia:
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e Insulina: SI( ) NO ()

Dosis por dia:

En caso de ser insulina, ¢Cudl es la dosis por kg de peso?:

¢cDurante el uso del CGM se realizO6 algin cambio de

tratamiento?; Cual?:

Valor de la A1C al ingreso: %

Métricas del control glucémico

1. Ndmero de lecturas promedio: al dia

2. Porcentaje de tiempo activodel CGM: %

3. Glucosa intersticial promedio: mg/dl

4. Indicé de control glucémico (GMI): %

5. Variabilidad de la glucosa: %

6. Tiempo en rango: %

7. Tiempo debajo del rango (< 70 mg/dl pero mayor igual de 54 mg/dl):

%

8. Tiempo muy debajo del rango (<54 mg/dl): %

9. Tiempo por encima del rango (>180 mg/dl pero menor igual a 250
mg/dl): %

10. Tiempo muy encima del rango (>250 mg/dl): %
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