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Resumen

Introducción. La glucemia capilar es un parámetro 
fundamental en el manejo diario de la diabetes me-
llitus de tipo 1. Con el avance de las tecnologías, 
han aparecido en el mercado nuevos dispositivos 
que permiten un cálculo inmediato de la glucosa en 
el líquido intersticial, un procedimiento menos 
cruento, sencillo e indoloro, y la obtención de los 
valores no requiere ningún esfuerzo adicional. El 
uso de estos dispositivos ayuda al control de la glu-
cemia, pero puede generar frustración en familiares 
y pacientes si los valores obtenidos no se correla-
cionan con los de la glucemia capilar. Se ha notifi-
cado que las lecturas del flash en las primeras 24 
horas de uso podrían ser menos precisas, lo que se 
atribuye a la inflamación subclínica inducida por su 
inserción, por lo que retrasar su activación una vez 
insertado podría mejorar su precisión.

Objetivo. Comparar la precisión de las medidas del 
sensor intersticial con las glucemias capilares en 
función del tiempo que transcurre entre la inserción 
y la activación del sensor.

Metodología. Estudio observacional prospectivo de 
evaluación de prueba diagnóstica en pacientes de 
entre 4 y 14 años, en seguimiento por la Unidad de 
Endocrinología Pediátrica del Hospital Universitario 
Puerta del Mar. Los datos se obtuvieron simultánea-
mente a partir de dos sensores diferentes con sus 
correspondientes lectores, activados en momentos 
distintos tras su inserción, además de un glucóme-
tro capilar. Cada participante se realizó cinco glu-
cemias capilares al día durante 14 días (dos con 
glucemia por debajo de rango, dos por encima de 
rango y una en rango), alcanzando así 70 lecturas 
por paciente: 700 valores en la muestra total. Poste-
riormente, calculamos el coeficiente de correlación 
intraclase para las lecturas por debajo, por encima 
y en rango, así como el coeficiente kappa para ana-
lizar la capacidad de identificar hipoglucemia.

Resultados. En situación de normo- e hipergluce-
mia, los coeficientes de correlación intraclase (CCI) 
fueron 0,91 y 0,87, respectivamente. En hipogluce-
mia, el CCI obtenido fue de 0,3, aunque la capaci-
dad de diagnosticar hipoglucemia cualitativamente 
incrementó hasta el 0,6.

Conclusiones. El tiempo que transcurre desde la in-
serción del dispositivo hasta su activación no pare-
ce influir en la precisión de las lecturas. Los senso-
res guardan una excelente correlación con las 
glucemias capilares en glucemias en rango y por 
encima de él, mientras que, en hipoglucemia, no 
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son fiables. La utilidad de los sensores en hipoglu-
cemia es la detección de esta en sí, más que su 
cuantificación.

Palabras clave: Diabetes mellitus de tipo 1, Gluce-
mia capilar, Monitorización continua de glucosa, 
Monitorización flash de glucemia, Concordancia, 
Correlación

Abstract

Introduction. Capillary blood glucose is an essential 
parameter in the daily management of type 1 
diabetes mellitus. The advancement of technologies 
has led to the appearance of new devices on the 
market that allow immediate calculation of glucose 
in interstitial fluid, by means of a simpler, painless 
procedure, and thus no additional effort is required 
to obtain the values. The use of these devices helps 
to manage diabetes, but it can generate frustration 
in relatives and patients if the values obtained do 
not match those of capillary blood glucose. It has 
been reported that the FLASH readings in the first 
24 hours of use could be less accurate, due to 
subclinical inflammation induced by its insertion; 
delaying its activation once inserted could therefore 
improve its precision.

Objective. To compare the precision of the measure-
ments of the interstitial sensor with capillary glycae-
mia based on the time elapsed between its insertion 
and its subsequent activation.

Methodology. A prospective observational study of 
diagnostic test evaluation in patients between 4 and 
14 years old, under follow-up by the Paediatric En-
docrinology Unit of the Puerta del Mar University 
Hospital. Data were obtained simultaneously from 2 
different sensors with their corresponding readers, 
activated at different times after insertion, plus a 
capillary glucometer. Each participant performed 5 
capillary blood glucose readings per day for 14 
days (2 with blood glucose below range, 2 above 
range and 1 in range), amounting to 70 readings per 
patient: a total of 700 values in the whole sample. 
Subsequently, we calculated the intraclass correla-
tion coefficient for below, above and in-range rea-
dings, as well as the kappa coefficient to analyse 
the ability to identify hypoglycaemia.

Results. In normal and hyperglycaemic conditions, 
the ICC obtained were 0.91 and 0.87, respectively. 
In hypoglycaemia, the ICC obtained was 0.3, 
although the ability to diagnose hypoglycaemia 
qualitatively increased to 0.6.

Conclusions. The time elapsed between insertion of 
the device and its activation does not appear to in-
fluence the accuracy of the readings. The sensors 

have an excellent correlation with capillary blood 
glucose in range and above it, whereas in hypogly-
caemia, they are not reliable. The usefulness of sen-
sors in hypoglycaemia lies in the detection itself 
rather than its quantification.

Key Words: Type 1 diabetes mellitus, Capillary 
glycaemia, Continuous glucose monitor, Flash glu-
cose monitor, Concordance, Correlation

Introducción 

La diabetes mellitus es una entidad frecuente en la 
población pediátrica. Se estima que cada año al-
rededor de 96.000 niños menores de 15 años de-
sarrollan diabetes mellitus de tipo 1 (DM1) en todo 
el mundo (1). Según datos de la International Socie-
ty for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD), 
la incidencia de DM1 ha aumentado un 4,36% en-
tre 1995 y 2010 (2).

El desarrollo de complicaciones agudas y crónicas 
en la DM1 depende fundamentalmente del control 
metabólico. El estudio de The Diabetes Control and 
Complications Trial Research Group (DCCT) de-
mostró que un manejo intensivo de la DM1 se aso-
cia a una disminución en las cifras medias de glu-
cosa sanguínea y de hemoglobina glucosilada 
(HbA1c), reduciendo el riesgo de desarrollar com-
plicaciones microvasculares (3). Recientemente, se 
ha podido comprobar que el descenso en la cifra 
de HbA1c no se asocia necesariamente con un in-
cremento del riesgo de hipoglucemias (4,5). Teniendo 
en cuenta todos estos aspectos, tanto la ISPAD 
como la American Diabetes Association (ADA), han 
revisado los objetivos de manejo de la diabetes es-
pecíficos para la población pediátrica (6,7) (Tabla 1).

El conocimiento preciso de la glucemia es básico 
en el control metabólico y para la toma de decisio-
nes en la vida diaria del paciente con DM1. Para 
ello, contamos con diversos métodos de medida. 
Por un lado, encontramos los clásicos reflectóme-
tros que determinan la glucosa en sangre capilar en 
un momento concreto y, por otro lado, encontramos 
los sistemas de monitorización continua de glucosa 
que la determinan en el líquido intersticial (6). Estos 
sistemas pueden monitorizar la glucosa en tiempo 
real haciendo mediciones en intervalos de minutos 
o de forma intermitente, tras pasar el lector por el 
sensor, proporcionando un valor puntual, los valo-
res gráficos de las ocho horas previas y la tenden-
cia en los próximos 15 minutos (6). Estos últimos sis-
temas, conocidos como sistemas flash, son 
financiados por la mayor parte de los sistemas au-
tonómicos de salud españoles.

Respecto a la relación entre la glucosa sanguínea y 
la glucosa en el líquido intersticial, encontramos 
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que hay un decalaje temporal entre ambas(8). Gene-
ralmente, la glucosa en el liquido intersticial se en-
cuentra retrasada respecto a la glucosa sanguinea 
unos 5-25 minutos, y esto se debe al paso de gluco-
sa entre los dos compartimentos y, además, a los 
efectos locales de la implantación del sensor (8). Es-
tos últimos son transitorios y desaparecen en pocas 
horas.

La precisión de los sensores se evalúa por su valor 
MARD (Mean Absolute Relative Difference). El valor 
MARD es la media de las diferencias entre el valor 
medido (sensor) y el valor de referencia (glucóme-
tro), y se expresa mediante porcentajes, de tal for-
ma que, cuanto más bajo sea el valor MARD, mayor 
precisión presenta el dispositivo estudiado (9). Se-
gún la ISPAD, un valor MARD < 10% refleja una 
buena precisión del sensor respecto al método 
considerado de referencia (glucómetro) (10).

Teniendo en cuenta lo anterior, nos propusimos in-
vestigar si retrasar la activación del sensor mejora 
la precisión de este, al evitar el periodo de inflama-
ción subclínica inducida por la inserción del dispo-
sitivo. Nuestro objetivo principal es comparar la 
precisión de las medidas del sensor intersticial con 
las glucemias capilares en función del tiempo entre 
su inserción y su ulterior activación (activándolo 
una hora tras su inserción –siguiendo las recomen-
daciones del fabricante– o activándolo a las 12 ho-
ras tras su inserción).

Pacientes y métodos

Realizamos un estudio unicéntrico, observacional y 
prospectivo de evaluación de prueba diagnóstica.  
Reclutamos secuencialmente a pacientes de am-
bos sexos, con DM1 y edades comprendidas entre 
los 4 y los 14 años, que quisieran voluntariamente 
participar. No se ofreció participar a quienes tenían 
niveles de HbA1c > 9% y/o hipoglucemias graves 
en los tres meses previos, o con comorbilidades, o 

una evolución de la diabetes menor de nueve me-
ses, o alergia cutánea a acrilatos.

Entre las variables recogidas encontramos varia-
bles clínicas, antropométricas, de laboratorio y de 
manejo de la diabetes. Como variables clínicas, re-
gistramos el tiempo de evolución de la enfermedad, 
expresado en años transcurridos desde el inicio 
diabético hasta la fecha de exploración; la HbA1c 
determinada en la última visita previa a la fecha de 
realización del estudio y expresada en porcentajes; 
el tipo de terapia insulínica (infusión continua de in-
sulina subcutánea o múltiples dosis de insulina); la 
dosis total diaria de insulina en relación con el peso 
del paciente, expresada en UI/kg/día; la presencia 
de “reserva pancreática”, definida como un péptido 
C en hiperglucemia superior a 0,04 ng/ml en una 
muestra venosa extraída dentro de los 12 meses 
previos al inicio del estudio y el estudio de autoin-
munidad, siendo positivo o negativo en función de 
las determinaciones analíticas de anticuerpos. Den-
tro de las variables antropométricas registramos la 
edad, el sexo, la talla medida mediante un tallímetro 
de precisión, modelo Dr. Keller I, fijo a la pared y de 
tope rígido, con rango de 60 a 225 cm, el peso me-
diante báscula-impedanciómetro bipolo Tanita mo-
delo TBF 300A y el desarrollo puberal de acuerdo 
con los estadios de Tanner. Las variables de labora-
torio son las determinaciones solicitadas dentro del 
control anual protocolizado para el seguimiento de 
pacientes con DM1, incluyendo la 25OH-vitamina 
D. Finalmente, registramos como variables de ma-
nejo de la diabetes los valores de glucosa obteni-
dos a partir de los sensores de glucosa intersticial y 
el glucómetro capilar, todos ellos medidos simultá-
neamente y en mg/dL (por defecto).

Para la recogida de los datos de manejo de la dia-
betes, a cada uno de los participantes del estudio, 
se le suministraron dos lectores Free-Style Libre, 
versión 2.0 (Abbott®) (lector rojo, y lector azul), dos 
sensores Flash Free-Style (con idéntico código de 
color) y un glucómetro capilar modelo Contour 

Tabla 1. Recomendaciones de control glucémico según la ADA y la ISPAD. 

Objetivos de control glucémico

Parámetro ISPAD ADA

HbA1c < 7% < 7,5%

Glucemia preprandial 70-130 mg/dL 90-130 mg/dL

Glucemia posprandial 90-180 mg/dL –

Glucemia al acostarse 80-140 mg/dL 90-150 mg/dL

ADA: American Diabetes Association; HbA1c: hemoglobina glucosilada;  
ISPAD: International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes.  
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Next® con 100 tiras reactivas de glucemia capilar 
compatibles.

En el día 0, a las 21:00 horas, antes de la ingesta 
correspondiente a la cena y en normoglucemia (80-
140 mg/dL) estable, se colocó, según las indicacio-
nes del fabricante, el sensor rojo en el brazo izquier-
do. En el día 1, a las 8:00 horas, antes del desayuno 
y también en normoglucemia (80-140 mg/dL) esta-
ble, se colocó el sensor azul en el brazo derecho 
(Figura 1A). A las 09:00 horas del mismo día 1, an-
tes del desayuno, se activaron simultáneamente los 
dos sensores (el lector rojo activó el sensor rojo del 
brazo izquierdo 12 horas después de su inserción 
–en adelante, sensor 12H– y el lector azul activó el 
sensor del mismo color en el brazo derecho –en 
adelante, sensor 1H–) (Figura 1B). A partir de ese 
momento, de forma simultánea con ambos senso-
res y con el glucómetro capilar, tomaron una medi-
da en normoglucemia, dos medidas en hipogluce-
mia y dos medidas en hiperglucemia cada día 
durante los 14 días que duró el estudio.

Para el análisis de la concordancia entre los valores 
de glucosa medidos mediante glucómetro, sensor 
rojo o sensor azul, al tratarse de dos variables cuan-
titativas, aplicamos el coeficiente de correlación in-
traclase (CCI). Posteriormente, aplicaríamos el coe-
ficiente kappa para analizar la capacidad de los 
dispositivos de identificar cualitativamente las hipo-
glucemias. Consideramos como lecturas en hipo-
glucemia las que tenían valores < 70 mg/dL, en nor-
moglucemia, las lecturas entre 70 y 180 mg/dL, y en 
hiperglucemia, las superiores a 180 mg/dL. Consi-
deramos significativos valores p ≤ 0,05. El análisis 
estadístico de los datos se ha realizado con el pro-
grama STATA, versión 16.0.

La información referente al estudio se trasmitió ver-
balmente y por escrito, se explicaron los objetivos 
del estudio y se solicitó a los participantes el con-
sentimiento informado. A todos los participantes se 
les facilitó un número de teléfono de contacto con el 

que tener contacto inmediato tanto con la educado-
ra de diabetes como con los facultativos participan-
tes y promotores del estudio. El protocolo del estu-
dio fue sometido a la evaluación del comité de ética 
e investigación de nuestro centro, y fue autorizado.

Resultados 

Participaron un total de 10 pacientes (siete niñas y 
tres niños) con una mediana de edad de 10,75 años 
(6,08-12,58). La mitad eran prepuberales y la otra 
mitad puberales en distinta etapa. El tiempo de evo-
lución de la diabetes era de cuatro años, y la 
HbA1c, del 7,1% en el momento del inicio. Seis de 
los 10 pacientes tenían terapia mediante infusión 
continua de insulina subcutánea, mientras que los 
cuatro restantes mediante múltiples dosis de insuli-
na. La reserva pancreática se constató como positi-
va en cuatro de los 10 participantes, aunque en uno 
de ellos no fue posible determinarla. El perfil tiroi-
deo y los niveles de factor de crecimiento similar a 
la insulina de tipo 1 eran normales por edad y sexo 
en todos los participantes. Todos los pacientes te-
nían, además, cifras de 25(OH)-vitamina D superio-
res a 20 mg/dL (rango: 22-39,7). Dos pacientes te-
nían anticuerpos antitiroperoxidasa positivos y tres, 
antitransglutaminasa. Las características clínicas, 
bioquímicas y de manejo de la diabetes se mues-
tran en la Tabla 2.

Cada participante aportó 5 glucemias capilares 
diarias, con lectura simultánea de ambos sensores, 
durante los 14 días de vida útil de los sensores. De 
estas cinco glucemias diarias, dos se registraron 
con glucemias intersticiales < 70 mg/dL, otras dos 
con glucemias intersticiales > 180 mg/dL, y una con 
glucemia intersticial en rango objetivo (70-180 mg/
dL). Alcanzamos, de este modo, un total de 2.100 
lecturas, 700 por dispositivo; 280 de ellas por deba-
jo de rango, 140 en rango y otras 280 por encima 
de rango. De las 280 por debajo de rango, tuvimos 
que desestimar 58, por haber sido registradas 

Figura 1. Inserción y activación simultánea. Una de las participantes muestra (A) ambos sensores en cada 
brazo y (B) su activación/lectura simultánea.
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como “Low” en lugar de hacerlo con un valor numé-
rico.

Analizamos inicialmente el CCI entre el glucómetro 
y cada uno de los sensores, y entre ambos sensores 
entre sí, teniendo en cuenta el global de las lecturas 
a lo largo de los 14 días de duración de los disposi-
tivos flash. Todos los contrastes mostraron unos CCI 

> 0,95 (p < 0,05) (Tabla 3). Las gráficas de correla-
ción estratificadas por días de seguimiento corrobo-
ran de manera gráfica esa buena correlación a lo 
largo de la vida útil de los dispositivos (Figura 2).

Posteriormente, nos propusimos analizar el CCI en 
función de si se trataba de lecturas en hipo-, normo- 
o hiperglucemia. Tanto en normo- como en hiper-

Evaluación de la precisión de la monitorización flash de glucosa intersticial en función del momento de activación del sensor

Tabla 2. Descriptivo de variables clínicas, bioquímicas y de control glucémico.

VARIABLES ANTROPOMÉTRICAS

SEXO
Mujer (n) 7

Hombre (n) 3

EDAD (años) 10,75 (6,08-12,58)

TALLA (Z-Score) –0,24 DE

PESO (Z-Score) +0,03 DE

IMC (Z-Score) +1,01 DE

VARIABLES CLÍNICAS

TIEMPO DE EVOLUCIÓN (años) 4 (0,75-11)

GLUCEMIAS (mg/dL) 173,5 (106-249)

HbA1c (%) 7,1 (5,6-7,8)

DTI (UI/kg/día) 0,7 (0,32-1,29)

TIPO DE TERAPIA
ISCI – 6

MDI – 4

VARIABLES DE LABORATORIO

PERFIL TIROIDEO
T4 libre (ng/dL) 1,02 (0,86-1,47)

TSH (microUI/mL) 2,3 (0,8-9,5)

PERFIL LIPÍDICO

Colesterol Total (mg/dL) 183 (144-201)

LDL (mg/dL) 95,5 (63-120)

HDL (mg/dL) 66,5 (47-93)

Triglicéridos (mg/dL) 47 (39-73)

IGF-1 (ng/mL) 211,2 (52-578)

VITAMINA D [25(OH)D] (ng/mL) 26,1 (22-39,7)

PERFIL LIPÍDICO
SÍ (n) 5 (anti-TPO 2; anti-TTG 3)

NO (n) 5

anti-TPO: antitiroperoxidasa; anti-TTG: antitransglutaminasa; DE: desviación estándar; DTI: dosis total diaria de insulina; 
HbA1c: hemoglobina glucosilada; HDL: lipoproteínas de alta densidad; IGF-1: factor de crecimiento similar a la insulina 
de tipo 1; ISCI: infusión continua de insulina subcutánea; LDL: lipoproteínas de baja densidad; MDI: mediante múltiples 
dosis de insulina; T4: tiroxina; TSH: tirotropina. Se muestran los datos expresados en forma de mediana (Mínimo-
máximo), o de frecuencia (n).

Tabla 3. CCI global entre sensores y glucómetro. 

MEDIDORES COMPARADOS CCI (IC 95%) [p]
12H-CAPILAR 0,9700645 (0,9649891-0,9743985) [p < 0,05]

1H-CAPILAR 0,970092 (0,9650757-0,9743879) [p < 0,05]

12H-1H 0,9861831 (0,9835659-0,9883505) [p < 0,05]

Análisis global del CCI entre el glucómetro y los dispositivos flash, y de estos entre sí. CCI: coeficiente de correlación 
intraclase; IC 95%: intervalo de confianza al 95%.
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glucemia, encontramos también una elevada con-
cordancia de ambos sensores con el glucómetro 
independientemente de su momento de activación, 
ya que los valores del CCI son cercanos a 1 (p < 
0,05) (Tabla 4 y Figuras 3 y 4). Por el contrario, en 
caso de las lecturas en hipoglucemia (glucemias < 
70 mg/dL), la concordancia entre la glucosa inters-
ticial medida por los sensores y la glucemia capilar 
resultó ser baja (CCI = 0,3). Además, el intervalo de 
confianza incluye el valor nulo, por lo que no pode-
mos asumir que sea significación estadística (Tabla 
4 y Figura 5).

Como la correlación en caso de diagnóstico cuan-
titativo era baja para los valores obtenidos en hipo-
glucemia, para ver si los sensores son fiables en 
diagnosticarla o no (diagnóstico cualitativo) inde-
pendientemente de la cuantificación, decidimos 
analizar estos valores mediante una prueba de 
concordancia cualitativa, el índice kappa. En este 
sentido, observamos unos resultados que informan 
de una concordancia “moderada-buena” entre el 
glucómetro capilar con cada uno de los sensores, 
ya que el valor kappa es de 0,6 en ambos casos 
(Tabla 5).

Figura 2. Análisis de Correlación Global de los dispositivos. A) Correlación entre ambos dispositivos y la 
glucemia capilar en los días 1-3 de la inserción. B) Correlación entre ambos dispositivos y la glucemia capi-
lar en los días 6-8 de la inserción. C) Correlación entre ambos dispositivos y la glucemia capilar en los días 
12-14 de la inserción. Se ha dividido de esta forma para obtener una mejor visualización de los tiempos 
tardíos o cercanos al final de la vida media de los dispositivos. Los puntos y la línea roja muestran los resul-
tados del sensor 12H, y los azules, del sensor 1H.
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Tabla 4. CCI en función del rango de glucemia.

CONTRASTES CCI (IC 95%) [p]

NORMOGLUCEMIA
12H-CAPILAR 0,9135041 (0,8950044-0,9287269) [p < 0,05]

1H-CAPILAR 0,9138742 (0,895596-0,9289524) [p < 0,05]

HIPERGLUCEMIA
12H-CAPILAR 0,8728206 (0,8297084-0,9050272) [p < 0,05]

1H-CAPILAR 0,8788129 (0,8376486-0,9095368) [p < 0,05]

HIPOGLUCEMIA
12H-CAPILAR 0,309456 (–0,2942003-0,6302809) [p > 0,05]

1H-CAPILAR 0,326538 (–0,2626541-0,6394977) [p > 0,05]

Análisis global del CCI entre el glucómetro y los dispositivos flash, y de estos entre sí. CCI: coeficiente de correlación 
intraclase; IC 95%: Intervalo de confianza al 95%.
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Figura 3. Análisis de correlación de los dispositivos en situaciones de normoglucemia. A) Correlación entre 
ambos dispositivos y la glucemia capilar en los días 1-3 de la inserción. B) Correlación entre ambos dispo-
sitivos y la glucemia capilar en los días 6-8 de la inserción. C) Correlación entre ambos dispositivos y la 
glucemia capilar en los días 12-14 de la inserción. Los puntos y la línea roja muestran los resultados del 
sensor 12H, y los azules, del sensor 1H.

Figura 4. Análisis de correlación de los dispositivos en situaciones de hiperglucemia. A) Correlación entre 
ambos dispositivos y la glucemia capilar en los días 1-3 de la inserción. B) Correlación entre ambos dispo-
sitivos y la glucemia capilar en los días 6-8 de la inserción. C) Correlación entre ambos dispositivos y la 
glucemia capilar en los días 12-14 de la inserción. Los puntos y la línea roja muestran los resultados del 
sensor 12H, y los azules, del sensor 1H.
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Figura 5. Análisis de correlación de los dispositivos en situaciones de hipoglucemia. A) Correlación entre 
ambos dispositivos y la glucemia capilar en los días 1-3 de la inserción. B) Correlación entre ambos dispo-
sitivos y la glucemia capilar en los días 6-8 de la inserción. C) Correlación entre ambos dispositivos y la 
glucemia capilar en los días 12-14 de la inserción. Los puntos y la línea roja muestran los resultados del 
sensor 12H, y los azules, del sensor 1H.

Tabla 5. Concordancia cualitativa en hipoglucemia.

VARIABLES KAPPA (IC 95%) (p)
12H-CAPILAR 0,6335 (0,5145-0,7526) (p < 0,05)

1H-CAPILAR 0,5939 (0,4700-0,7178) (p < 0,05)

Coeficientes kappa calculados para la evaluación de la concordancia cualitativa entre dispositivos en situación de 
hipoglucemia.

Discusión 

La glucemia capilar sigue siendo el método de re-
ferencia para conocer las cifras de glucosa en el 
control diario de la DM1 (11), si bien presenta la limi-
tación de proporcionar únicamente un valor puntual 
de glucemia capilar sin aportar información sobre 
su tendencia, y no permite analizar adecuadamen-
te la variabilidad glucémica a lo largo del día o los 
episodios de hipo- e hiperglucemia (5,11-13). Por otro 
lado, se trata de un método cruento y doloroso que 
genera disconfort (5,12) y que, por lo tanto, puede 
conllevar una disminución de su uso. Los monitores 
continuos de glucosa minimizan el disconfort y pro-
porcionan los niveles de glucosa intersticial de ma-
nera continuada en el tiempo, indicando así su ten-
dencia temporal y recolectando datos a lo largo de 
las 24 horas del día, lo que permite analizar variabi-
lidad glucémica y el tiempo que un paciente pasa 

en hipo-, normo- e hiperglucemia, así como otros 
muchos parámetros de manejo de la diabetes. Los 
monitores intermitentes, o sistemas flash, también 
registran continuamente, pero solo muestran los 
datos cuando el paciente o una tercera persona los 
“consulta” con un “lector”. Estos últimos tienen la 
ventaja de no precisar calibración, lo que minimiza 
los procedimientos invasivos (11-13), y de limitar la 
necesidad de punción capilar a situaciones con-
cretas, como hipoglucemias, cambios rápidos en 
las cifras de glucosa o síntomas discordantes (11-12). 
El empleo de MCG mejora el manejo de la diabetes 
disminuyendo la variabilidad glucémica, aumen-
tando el tiempo de glucosa en rango, disminuyen-
do el tiempo en hipoglucemia y mejorando la 
HbA1c (11-15); además, mejora la calidad de vida de 
los pacientes y la satisfacción de familiares y cui-
dadores (12-14).
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Aunque los sistemas de monitorización intermitente 
presenten una precisión aceptable con un valor 
MARD que oscila entre el 11 y el 14% (11,12,14), el he-
cho de que los valores de glucosa intersticial se 
modifiquen de forma más tardía que la glucemia 
capilar puede llevar a que exista disparidad entre 
ellos, generando desconfianza por parte de los pa-
cientes y sus familiares e impidiendo una actuación 
rápida acorde con los valores que se han obtenido. 
Por otro lado, como explicamos anteriormente, la 
reacción inflamatoria subclínica que se produce lo-
calmente tras la inserción del dispositivo puede al-
terar los valores obtenidos por este durante las pri-
meras horas de funcionamiento de estos sistemas(8), 
y esto es lo que hemos querido comprobar de una 
forma muy global con nuestro estudio.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en un 
primer análisis global, tanto el dispositivo activado 
a la hora de su inserción como el activado a las  
12 horas han mostrado una correlación muy buena 
con la glucemia capilar, con un CCI muy próximo  
a 1. Esto nos indica que, si bien el efecto modifica-
dor de la respuesta inflamatoria puede darse en los 
primeros momentos, su impacto en la variabilidad 
de resultados al comparar los dispositivos con el 
glucómetro es mínimo o casi inapreciable durante 
toda la vida útil del instrumento. Además, el suba-
nálisis de dicha correlación en los primeros días 
tras la inserción con respecto a los días intermedios 
o los últimos días de vida útil de los dispositivos no 
ha arrojado diferencias clínicamente relevantes en 
contraste con lo previamente reportado por otros 
autores (16), pero de acuerdo con otros estudios an-
teriores (17).

En nuestro estudio, tanto en situación de normoglu-
cemia como de hiperglucemia, los valores del CCI 
obtenidos reflejan una discreta caída respecto a los 
valores globales que obtuvimos en primer lugar, 
pero muestran en ambos casos un CCI > 0,8 con la 
glucemia capilar.

Finalmente, sabemos que la situación más preocu-
pante tanto para el paciente con DM1 como para 
su familia (sobre todo en el caso de pacientes pe-
diátricos) es la hipoglucemia, ya que requiere una 
actuación urgente para evitar consecuencias po-
tencialmente graves. Sin embargo, la concordancia 
entre sensores y glucómetro con glucemias < 70 
mg/dL es muy pobre, y clínicamente inaceptable, 
por lo que nuestros datos apoyan la recomenda-
ción de comprobar toda hipoglucemia con una lec-
tura en capilar.

Estos datos coinciden con los de otros estudios, 
como el de Moser et al., que en 2019 demostraron 
con un ensayo clínico, que, durante una alta tasa 
de flujo plasmático de glucosa, el rendimiento de 
los sistemas de monitorización continua de gluco-

sa (como los sistemas flash) se ve francamente 
mermado. Concluyen con el hecho de que estos 
dispositivos no son suficientemente precisos du-
rante la hipoglucemia, haciendo necesaria su con-
firmación mediante la medición de la glucemia ca-
pilar (18).

En cualquier caso, lo clínicamente relevante no es 
tanto cuantificar las cifras de glucemia durante una 
hipoglucemia, sino identificarla, para poder actuar 
en consecuencia. En este sentido, nuestros datos 
indican que la capacidad de los dispositivos para 
identificar la hipoglucemia sí es aceptable, aunque 
debemos interpretar sus resultados de forma cau-
telosa, puesto que el ensayo no era “ciego”. Los 
participantes veían las lecturas de los dispositivos, 
y se les indicó que, en caso de ver glucemias rápi-
damente en descenso, actuasen para evitar en la 
medida de lo posible las hipoglucemias, por lo que, 
teniendo en cuenta el decalaje temporal entre el va-
lor de la glucosa en capilar y en el líquido intersti-
cial, el valor del índice kappa está negativamente 
artefactado, y podría, de hecho, ser mayor.

Al no tratarse de una comparación entre pacientes, 
sino entre lecturas procedentes de distintos dispo-
sitivos, el tamaño muestral total sería de 2.100 lec-
turas (n = 700 por dispositivo – 70 por dispositivo y 
paciente). La estimación del número necesario de 
sujetos diferentes de los que obtener dichos valo-
res para que un estudio de correlación intraclase 
sea adecuado varía en función del número de valo-
res por cada sujeto (en nuestro caso, 70), del ries-
go alfa que se asume (en nuestro caso, 0,05) y del 
valor estimado del CCI, que en nuestro caso ha os-
cilado entre 0,8 y 0,9. Para estas condiciones, se 
propone un número de sujetos de dos, tamaño que 
supera ampliamente nuestra muestra (19). 

De acuerdo con los resultados, no podemos afirmar 
que el retrasar la activación del sensor una vez in-
sertado más allá de lo recomendado por el fabri-
cante mejore el rendimiento de los sensores.

Conclusiones

Según nuestros datos, el retrasar 12 horas la activa-
ción del sensor no afecta a la concordancia de sus 
datos con la glucemia capilar ni a la capacidad 
para detectar hipoglucemias. El dispositivo flash 
obtuvo una buena concordancia con el glucómetro 
capilar a lo largo de su vida útil, independientemen-
te de que se activasen siguiendo la recomendación 
del fabricante o retrasándolo 12 horas. La concor-
dancia empeora con glucemias < 70 mg/dL, aun-
que sigue siendo útil para identificar cualitativa-
mente la existencia de hipoglucemia.

Evaluación de la precisión de la monitorización flash de glucosa intersticial en función del momento de activación del sensor
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