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RESUMEN

ABSTRACT

Antecedentes: La satisfaccion del monitoreo continuo de
glucosa del fluido intersticial en nifos y jovenes mexicanos
no se ha evaluado. Objetivo: Conocer la satisfaccion de pa-
cientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) con uso del dis-
positivo FreeStyle Libre® (FLS), de la implantacion, limitacion
de sus actividades y confianza en los resultados para el tra-
tamiento, atendidos en un medio privado de la Ciudad de
México. Material y métodos: Encuesta a 30 pacientes (eda-
des entre 7 a 24 afios), de datos sociodemograficos; tiempo
del uso, molestias e impacto en sus actividades diarias con
el dispositivo; y confianza en sus resultados para el apoyo
del tratamiento. Resultados: La mediana de edad fue de 18
anos y de tiempo de uso de 3.3 afos (£1); 17 (56.7%) fueron
de sexo masculino; el 33.3% present6 dolor a la colocacién
y el 73.3% prurito o ardor; el 90% expresd satisfaccion para
realizar sus actividades diarias de manera normal y el 86.7%
no aquejé pena por su uso; el 86.7% sefalé comodidad en
su uso y el 86.7% manifestd confianza en sus resultados y
apoyo para el control glucémico. Conclusiones: El uso del
dispositivo FLS parece ser bien aceptado por nifios y jovenes
mexicanos con DM1, dado que no limita sus actividades y
pudiera apoyarles en su tratamiento.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 1. FreeStyle Libre®.
Nifos. Jovenes.

Background: The satisfaction of continuous glucose moni-
toring of interstitial fluid in Mexican children and youth has
not been evaluated. Objective: To know the satisfaction of
patients with Diabetes Mellitus Type 1 (DM1) with the use of
the FreeStyle Libre® (FSL) device, of the implantation, limita-
tion of their activities and confidence in the results for the
treatment, treated in a private hospital in Mexico City.
Materials and methods: A survey was applied to 30 pa-
tients (ages between 7 to 24 years old), sociodemographic
data, usage time, discomfort and impact on their daily activ-
ities with the device; confidence in the results for treatment
support. Results: Median age was 18 years old, with a usage
time of the device of 3.3 years (SD +1). 17 (56.7%) were male.
33.3% presented pain upon placement and 73.3% itching or
burning, 90% expressed satisfaction to perform their daily
activities normally and 86.7% did not feel embarrassed for
its use. 86.7% indicated comfort in its use and 86.7% ex-
pressed confidence in its results and support for glycemic
control. Conclusions: The use of the FSL device seems to be
well accepted by Mexican children and young people with
DM1, since it does not limit their activities and could support
them in their treatment.

Keywords: Diabetes mellitus type 1. FreeStyle Libre.
Children. Young people.
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INTRODUCCION

MATERIAL Y METODOS

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define
la diabetes mellitus (DM) como: «una enfermedad
metabdlica crénica caracterizada por niveles ele-
vados de glucosa en sangre»’'. La Federacion In-
ternacional de Diabetes (FID) menciona que: «la
DM1 es la primera causa de DM en la infancia»?,
con dos picos de edad de presentacion, entre 4 a
6 anos y 10 a 14 anos?, siendo causada por facto-
res ambientales en pacientes genéticamente pre-
dispuestos®.

Para control de la enfermedad, la Asociacién Ame-
ricana de Diabetes (ADA) promueve un rango ob-
jetivo de glucosa de 80-130 mg/dl en ayuno y dos
horas después de los alimentos inferiores a
180 mg/dI°.

En 1859 Bernard determiné los niveles de glucosa
en sangre. En 1963, en EE.UU., Adams inventé el
Dextrostix” y en 1970 Clemens desarroll6 el primer
glucémetro. En la década de 1980 aparecieron tiras
reactivas y dispositivos portétiles, faciles de cargar
y de usar®.

En México se encuentra el dispositivo para moni-
torizacion flash de glucosa, el FreeStyle Libre®
(FSL), que permanece 14 dias via subcutanea’.
Registra el nivel de glucosa intersticial al momen-
to y genera un valor promedio, calcula un valor de
hemoglobina glucosilada (HbA1c), el porcentaje
del tiempo en rango objetivo (TER), genera grafi-
cos y tendencias diarias y mensuales®. Asi facilita
el acceso a obtener niveles de glucosa en tiempo
real®.

Diversos estudios mencionan que el FSL reduce
los niveles de HbA1c, con mayor TER de glucosa
y menos episodios de hipoglucemia, disminuyen-
do los periodos de ansiedad que pudieran gene-
rar'C.

Son pocos los estudios en nifos y jovenes que
cursan con esta enfermedad. Son menos los que
existen sobre el agrado que han generado los dis-
positivos. Por lo tanto, creemos que es muy impor-
tante conocer la satisfacciéon de los pacientes al
usarlo.

Es un estudio descriptivo, prospectivo, transversal y
observacional donde se encuestaron pacientes del
Departamento de Endocrinologia Pedidtrica del Hos-
pital Espanol de la Ciudad de México con DM1, la
encuesta fue respondida por padres o tutores de pa-
cientes de entre 7 a 17 anos de edad, siendo realiza-
da por los mismos pacientes al tener entre 18 y 24
anos de edad. Todas las encuestas se realizaron pre-
vio consentimiento informado y de forma anénima.
La encuesta se encuentra desglosada en el anexo 1.

El criterio de seleccién principal fue el haber utiliza-
do el dispositivo FSL por un periodo minimo de un
ano. Excluimos a mujeres en gestacién durante el
uso del dispositivo o por la negacién a participar y
se eliminaron cuestionarios incompletos en la infor-
macién solicitada.

Las encuestas fueron realizadas durante el periodo
del 1 de junio de 2020 al 30 de abril de 2021. Los
pacientes fueron contactados via telefénica por uno
de nuestros investigadores.

La encuesta fue formulada por los investigadores de
este trabajo para cumplir los objetivos de evaluar la
satisfaccion con respecto al uso del dispositivo FSL:
a) molestias fisicas y tolerancia al dispositivo; b) im-
pacto en su vida diaria; c) facilidad de uso para su
vigilancia; d) aspectos relacionados con la confianza
en el control de su enfermedad, y e) evaluacion del
dispositivo. Las respuestas se solicitaron en escala
de Likert con opciones (siempre, casi siempre, algu-
nas veces y nunca), a excepcién de la primera y las
dos ultimas.

ANALISIS ESTADISTICO

Se resumieron los datos de las variables cualitativas
en frecuencias simples y relativas en porcentaje. Las
medidas cuantitativas en medianas y desviaciones
tipicas, indicando los valores minimos y maximos.
En las tablas se omitieron las frecuencias y porcen-
tajes de respuestas nulas (valores de 0). Los calculos
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se realizaron con el paquete SPSS versién 24. Estu-
dio aprobado por el Comité de Investigacién y Etica
del Hospital Espaiol de México, con folio ENS-2021-
T0O07.

RESULTADOS

De los 70 pacientes contactados para la participacion
en la encuesta, 30 (42%) accedieron. En la tabla 1 se
muestran los resultados respecto a los datos perso-
nales o factores sociodemogréficos. En cuanto al gé-
nero, predomind el sexo masculino con un 56.7%. La
mediana de edad fue de 18 aflos (minimo 7, maximo
24), de los cuales la mediana de edad en la cual se
les dio un diagnéstico de DM1 fue de 8 afos (minimo
2, maximo 18). Con tiempo de uso del dispositivo,
con una mediana de 3 afos (minimo 1, maximo 7).

Los resultados de las preguntas consiguientes sobre
el uso del dispositivo en la vida diaria del paciente
se muestran en la tabla 2. Para una mejor compren-
sion de la informacidn recabada, se dividio el cues-
tionario en cinco temas, mencionados en la seccién
anterior.

En la primera seccién de aplicaciéon y permanencia,
encontramos que el 56.7% no presenta dolor inicial
y solo el 13.3%, moderado. En su permanencia solo
el 3.3% refiere la sensacién de prurito o ardor en el
sitio de colocacién del sensor.

Con respecto a la limitacién de las actividades dia-
rias, la mayoria (90%) afirmé llevar a cabo sus acti-
vidades de manera normal siempre o casi siempre.
Solo un paciente (3.3%) aquejé que le limitaba
siempre sus actividades.

Por otro lado, al 86.7% el uso del dispositivo no les
generé conflicto al usarlo frente a otras personas.

La tercera seccidon muestra preguntas con respecto
a la vigilancia de su glucemia. A la pregunta sobre
cuan conformes se sienten con el dispositivo en
comparacion con el glucometro, 26 (86.7%) respon-
di6é siempre sentirse mas comodo. Con respecto a
la facilidad del uso del dispositivo para la medicion
de glucosa, 29 (96.7%) consideraron que fue facil
siempre o casi siempre.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los
pacientes con diabetes mellitus tipo I (n = 30)

Sexo
Masculino 56.7% (17)
Femenino 43.3% (13)
Edad en anos a la encuesta 18 (min. 7 - méx. 24)
(mediana)
Edad en afos al diagnostico 8 (min. 2 - méx. 18)
(mediana)

Tiempo en afos de uso del 3 (min. 1 -max. 7)
dispositivo (mediana)
NUmero de mediciones de glucosa

al dia (mediana)

15 (min. 2 - méx. 55)

En relacion con la cuarta seccidn, sobre el apoyo en
su tratamiento: la mayoria confia en la lectura que
le proporciona el dispositivo, 26 (86.7%) confiaron
siempre o casi siempre; 28 (93.3%) respondieron
que les facilitaba el ajuste en el consumo de sus
carbohidratos siempre o casi siempre; 25 (83.4%)
indicaron que el dispositivo les disminuy6 sus even-
tos de hipoglucemia siempre o casi siempre. Por
ultimo, 24 (80%) mencionaron que el dispositivo ha
contribuido a un mayor entendimiento de la enfer-
medad.

En la ultima seccion exploramos la evaluaciéon que
el paciente o usuario le proporcionaria al dispositi-
vo. Ningun paciente dio un puntaje de 1 o 2, equi-
valente a muy mala. Y poco mas de la mitad (16/30
0 53.3%) lo calificaron excelente. Todos los pacien-
tes recomendarian el uso del dispositivo para otros
pacientes.

DISCUSION

Las respuestas obtenidas en la encuesta reflejaron
satisfaccion y experiencia positiva con el dispositivo
para la mayoria de los pacientes, esto es, el disposi-
tivo les permite realizar sus actividades diarias sin
restricciones importantes, les facilita la medicion de
su glucosa y, con ello, cambios en su dieta y dosifi-
cacion de insulina. Asimismo, consideran que su uso
no les genera vergiienza para su uso frente a otras
personas.



RevISTA MEXICANA DE ENDOCRINOLOGIA, METABOLISMO & Nutricion. 2022;9:(SUPL 2)

Tabla 2. Encuesta a pacientes con diabetes tipo 1y el uso de FreeStyle Libre®

I. Aplicacién y permanencia

iPresento dolor del brazo al momento de la colocacion del sensor?

No 56.7% (17)
Leve 30.0% (9)
Moderado 13.3% (4)
iHa tenido prurito o ardor en el sitio de colocaciéon del sensor?
Nunca 26.7% (8)
Algunas veces 70.0% (21)
Casi siempre 3.3% (1)
II. Actividades diarias
iPuede hacer sus actividades diarias de maneral normal con el dispositivo?
Siempre 66.7% (20)
Casi siempre 23.3% (7)
Algunas veces 6.7% (2)
Nunca 3.3% (1)
JEvito realizar ciertas actividades debido al dispositivo?
Nunca 80% (24)
Algunas veces 20% (6)

iSiente verglienza por usar el dispositivo frente a otras personas?

Nunca 86.7% (26)
Algunas veces 6.7% (2)
Siempre 6.7% (2)

I1I. Vigilancia de su glucemia

iLe ha sido mds comodo el uso del dispositivo que el glucdémetro convencional?

Siempre

86.7% (26)

Casi siempre

6.7% (2)

Algunas veces

6.7% (2)

iConsidera que es facil usar el dispositivo?

Siempre 86.7% (26)
Casi siempre 10.0% (3)
Algunas veces 33% (1)

IV. Apoyo en su tratamiento

iTiene confianza en el nivel de glucosa mostrado por el sensor?

Siempre

36.7% (11)

Casi siempre

50.0% (15)

Algunas veces

13.3% (4)

iLe ha facilitado el dispositivo el consumo de sus carbohidratos?

Siempre

50.0% (15)

Casi siempre

43.3% (13)

Algunas veces

6.7% (2)

iCon el uso del dispositivo disminuyeron los eventos de hipoglucemia?

Siempre

46.7% (14)

Casi siempre

36.7% (11)

Algunas veces

10.0% (3)

Nunca

6.7% (2)

(continua)
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Tabla 2. Encuesta a pacientes con diabetes tipo 1 y el uso de FreeStyle Libre® (continuacién)

El uso del dispositivo le ha facilitado la compresion de su enfermedad?

Siempre 53.3% (16)
Casi siempre 26.7% (8)
Algunas veces 10.0 %(3)
Nunca 10.0% (3)

V. Evaluacién del dispositivo

iQué calificacion le darfa al dispositivo de su facilidad de uso en una escala del 1 al 5, donde 1 es muy mala y 5 es excelente?

3 10% (3)

4 36.7% (11)

5 53.3% (16)
iRecomendaria este dispositivo a otros pacientes?

S 100%

El enfoque de nuestro estudio fue principalmente
la satisfaccion de su uso para su tratamiento y no
en el control metabdlico; este objetivo ha sido eva-
luado en un estudio previo en la misma institucion’.
Aunque nuestro estudio no evallio propiamente la
calidad de vida (al no usarse un instrumento valida-
do para este fin), nuestras preguntas exploraron tres
dimensiones de la calidad de vida (fisica, psicolégi-
ca y social'" relacionadas con la satisfacciéon en el
uso del dispositivo.

La primera dimensién, la fisica, esta relacionada con
los efectos adversos que surgen del uso del dispo-
sitivo, como la presencia de dolor, prurito o eritema.
Jadviscokova reporta que el adhesivo de acrilato de
isobornilo del sensor generd reacciones de hiper-
sensibilidad en aproximadamente el 18% de los pa-
cientes'?, Herman concluyé que este adhesivo ha
producido dermatitis de contacto severa'3. De nues-
tros participantes, el 3.3% experimenté ardor o pru-
rito casi siempre.

Como en el estudio de Campbell, en donde 42 de
76 pacientes (55.2%) experimentaron signos y sin-
tomas relacionados con la insercién del sensor', en
nuestros pacientes el 43% también presentd algun
grado de dolor al momento de la colocacion.

En la segunda dimension, la psicoldgica, estudios
previos han informado de la alta frecuencia de an-
siedad y miedo al uso de agujas y lancetas necesa-
rias para la toma de glucemia con el glucometro
convencional’®. Por lo anterior preguntamos a

nuestros pacientes si el uso del dispositivo era pre-
ferido sobre el glucémetro ante el hecho de no re-
querir estas punciones con el primero. Por su alta
preferencia al primero, este les generd mayor tran-
quilidad, pudiendo disminuir o eliminar los miedos
o ansiedad. Segun Al Hayek, el miedo sobre eventos
de hipoglucemia podria también verse reducido
con el uso del FSL'S.

Se ha sugerido para un buen control de la glucemia
el realizar varias punciones en 24 h. Si son demasia-
das genera mala calidad del suefio y mala calidad de
vida si el control es mediante punciones capilares'>.
Por ello, es posible que el FSL brinde seguridad y
menor ansiedad, dado que estas mediciones pueden
ser muy frecuentes sin necesidad de punciones.
Nuestros pacientes pudieron sentirse satisfechos con
el uso, en parte por la disponibilidad de una medi-
cién frecuente de su glucemia sin la necesidad de
someterse a punciones dolorosas. En un estudio rea-
lizado por Bailey se comparan los registros de gluco-
sa obtenidos por el FSL con los obtenidos con el
glucémetro. Los autores comentan que se redujo el
dolor de las punciones y fue bien aceptado por pa-
cientes pediatricos por la seguridad, certeza y con-
fianza que representa'’. En nuestro estudio la mayo-
ria de los pacientes refirieron también confiar en los
niveles de glucosa obtenidos en el sensor del FSL.

La seguridad que el FSL brinda a los pacientes al
obtener datos en tiempo real crea una sensacién de
control sobre su enfermedad. En el Hospital Militar
Prince Sultan Riyadh, en Arabia Saudita, en el 2017,
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el uso del FSL redujo la frecuencia de sintomas de
hipoglucemia, los niveles de HbA1cy las preocupa-
ciones que conlleva padecer una enfermedad. Ade-
mas, permitié a sus pacientes ajustar las unidades
de carbohidratos y de insulina para mantener un
rango de glucemia dentro de la normalidad'®. La
mayoria de nuestros pacientes informaron que con
el uso del FSL se redujo su percepcién de eventos
de hipoglucemia y que les facilité el ajuste de su
consumo de carbohidratos y la dosificacion de su
insulina, todo esto sin limitar sus actividades diarias.

La mayoria de los pacientes encuestados en el pre-
sente estudio mencionaron que gracias al dispositi-
vo han conservado sus actividades en concordancia
con sus pares; es decir, no les ha limitado su sociali-
zacion, importante en esta etapa de la vida. Por otro
lado, esta convivencia parece ayudarlos a compren-
der lo que es vivir con DM1 sin limitar su desarrollo
en otras areas. Esto explicado porque el 86.7% con-
sidera que el FSL es facil de usar y su uso no les ge-
nera aislamiento por pena o verglienza por llevarlo.
En nuestro estudio, la mayoria de los pacientes refie-
ren que tener el dispositivo en el brazo no les causa
verglienza frente a otros. En un estudio realizado en
Japén sobre el efecto del FSL en la salud mental y la
satisfaccion en el tratamiento en japoneses con DM,
se reporté mejoria en estos aspectos; el uso del dis-
positivo previene la depresion en los pacientes'®.

Aunque nosotros no evaluamos el impacto del uso
del FSL en el control de la glucosa, en México, Bar-
bed-Ferrandez reporté que su uso mejoraba el con-
trol glucémico en pacientes pediatricos con DM1%°,
En otro estudio prospectivo en una unidad de dia-
betes en el Reino Unido, en 2017, se encontré que
los usuarios del FSL presentaron ademds de una
mejoria en la calidad de vida, una reduccién de los
sintomas y mejor control glucémico’®. Nosotros
consideramos que si los pacientes tienen una acti-
tud positiva y satisfactoria a su uso, posiblemente
también lo tengan en realizar acciones adecuadas
para el control de su glucemia.

Finalmente, todos nuestros pacientes afirmaron que
recomendarian el uso del dispositivo FSL a sus pares.
Esta alta recomendacién traduce su nivel de satisfac-
cion, facilitando su extension a otros pacientes nifos
y jévenes con DM1. La principal limitante es su costo.

Este estudio presenta algunas limitaciones que
considerar. En primer lugar, de 70 pacientes usua-
rios del dispositivo FSL, solo 30 participaron (42%);
no podemos descartar un sesgo de respuesta aso-
ciado con la satisfaccion. La encuesta fue realizada
via telefénica debido a la situacién de contingen-
cia por enfermedad por coronavirus 2019, pudien-
do haber influido en la negativa a contestar via
telefénica. En segundo lugar, es representativa
para un nivel socioeconémico medio alto. Tercero,
no pudimos confirmar el nivel de control de las
mediciones de glucemia al dia comentada por los
participantes.

Seria beneficioso repetir el estudio con mas pacien-
tes, pues contribuiria a mayor variedad en edades,
numero de participantes por género y afios de uso,
brindando resultados mas integrales y especificos.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos de este estudio sugieren
que el uso del FSL se percibe como satisfactorio por
los nifos y jovenes mexicanos con DM1, por su uso
sencillo, y facilita sus actividades de desarrollo con
minimas molestias. Potencialmente esta alta acep-
tacion pudiera contribuir a un mejor control glucé-
mico al permitirles vigilar mejor su glucemia y hacer
modificaciones en su dieta y ajustes en las unidades
de insulina.
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RESPONSABILIDADES ETICAS

Proteccion de personas y animales. Los autores de-
claran que para esta investigacion no se han realiza-
do experimentos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores decla-
ran que han seguido los protocolos de su centro de
trabajo sobre la publicacién de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento infor-
mado. Los autores han obtenido la aprobacién del
Comité de Etica para el andlisis y publicacion de
datos clinicos obtenidos de forma rutinaria. El con-
sentimiento informado de los pacientes no fue re-
querido por tratarse de un estudio observacional
retrospectivo.

MATERIAL SUPLEMENTARIO

El material suplementario se encuentra disponible
en Revista Mexicana de Endocrinologia, Metabolismo
y Nutricion online (doi: 10.24875/RME.21000071).
Este material es provisto por el autor de correspon-
dencia y publicado online para el beneficio del lec-
tor. El contenido del material suplementario es res-
ponsabilidad Unica de los autores.
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