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La introducción de los nuevos sistemas de monitorización conti-

nua de glucosa (CGM) a tiempo real, con mejoras en su exactitud, 

funcionalidad y tolerancia de uso, ha sido recibida con gran interés 

en su objetivo de, potencialmente, incrementar la proporción de 

pacientes que pueden mejorar sus valores de hemoglobina gluco-

silada (HbA1c), limitando a la vez la frecuencia de valores glucé-

micos extremos y el riesgo de hipoglucemias graves. El trabajo ac-

tual parte de otros anteriores del mismo grupo1-3 que evaluaron la 

e& cacia de la CGM frente a la monitorización estándar de la glu-

cemia en 451 pacientes, adultos y niños, de los cuales 322 partían 

de una HbA1c ≥7%, y 129 de una HbA1c <7%. La CGM tras 6 me-

ses de uso mejoró sustancialmente la HbA1c sin incrementar la fre-

cuencia de hipoglucemias en el grupo con edad igual o superior a 

25 años. Sin embargo, el bene& cio en los pacientes menores de 25 

años fue mucho más limitado. Por otro lado, dentro del grupo con 

HbA1c <7%, la CGM consiguió reducir su valor a 6,4%, así como 

el número de hipoglucemias, mientras que la HbA1c se incrementó 

en el grupo control.

El actual trabajo está encaminado a averiguar qué factores de-

mográ& cos, clínicos y psicosociales están asociados con el éxito 

del uso de la CGM en un grupo de 232 pacientes. Los pacientes 

tenían una edad igual o superior a 8 años, con más de 1 año de 

evolución de su diabetes, en tratamiento con infusión subcutánea 

continua de insulina (ISCI) o al menos 3 inyecciones/día de insu-

lina, y un nivel de HbA1c <10%. Se aleatorizaron en tres grupos 

de edad: igual o mayor a 25 años (37%, entre 25 y 73 años), de 

15 a 24 años (31%) y de 8 a 14 años (32%). Todos fueron instrui-

dos en el correcto uso de la CGM y dotados de instrucciones es-

critas para los ajustes de la insulinoterapia4. Se realizó visita ba-

sal a los 3 y a los 6 meses, recogiéndose en la última los datos de 

la CGM en el software informático. La HbA1c media del inicio 

era del 7,4 ± 0,9% (en un 71% con HbA1c ≥7% y en un 29% con 

HbA1c <7%). Los datos que se recogieron para realizar este estu-

dio fueron: edad, género, raza/etnia, duración de la diabetes, tra-

tamiento mediante ISCI o múltiples dosis de insulina (MDI), ni-

vel inicial de HbA1c, existencia de hipoglucemia grave en los 

últimos 6 meses, número de glucemias capilares analizadas por 

día, nivel de estudios y nivel económico. Por otro lado se estable-

cieron bien las condiciones para considerar válidos los días de 

uso de la CGM.

El éxito en el empleo de la CGM fue de& nido por el uso conti-

nuado de CGM una media de 6 o más días por semana al sexto 

mes. Analizando los factores asociados con un uso exitoso de la 

CGM (que lograron 123 pacientes, el 53%), aparecen la relación 

con la edad, mayor en adultos (p <0,001), y la frecuencia de la 

monitorización previa de la glucosa (≥6 determinaciones diarias) 

(p <0,001), estando este factor presente en los tres grupos de 

edad. La asociación de otras variables con el uso de la CGM no 

fue signi& cativa. El estudio analizó también la frecuencia (días) 

de uso de la CGM durante el primer mes, así como los resultados 

glucémicos obtenidos en él (porcentaje de valores ≤70 mg/dL, 

entre 71 y 180 mg/dL o >180 mg/dL) como predictores del uso 

de la CGM al sexto mes. El resultado fue que la mayor frecuen-

cia de uso en el primer mes resultó predictiva para el uso en el 

sexto (p <0,001), siendo el mayor porcentaje de mantenimiento 

de la glucosa en valores entre 71 y 180 mg/dL en este periodo 

también predictor de un mayor uso en el sexto (p <0,002). Res-

pecto al objetivo de conseguir la reducción de la HbA1c, ésta se 

logró en los tres grupos de edad en relación con el mayor uso de 

la CGM (p <0,001), y más signi& cativamente en los que partían 

de una HbA1c más alta (p <0,001). Ninguno de los factores psi-

cosociales fue predictivo en el cambio de la HbA1c. Los autores 

destacan que no identi& caron aspectos psicosociales, como el 

miedo a la hipoglucemia5 o la apreciación de la diabetes como 

una gran carga, que hubieran podido in8 uir en las expectativas 

sobre el uso de la CGM, sugiriendo la necesidad de realizar in-

vestigaciones en este sentido.

Con el presente estudio, realizado metodológicamente y con 

gran rigor, los autores concluyen que, al cabo de 6 meses, se con-

sigue un uso casi diario de la CGM, más frecuentemente en los 

adultos que en los niños y adolescentes, pero que en los tres gru-

pos de edad esta casi diaria utilización de la CGM consigue una 

reducción similar de la HbA1c. Por otra parte, la frecuencia en la 

monitorización de la glucemia capilar (con glucómetros) previa 
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al inicio del uso de la CGM puede predecir también la adheren-

cia que se conseguirá a largo plazo –y por tanto su bene& cio– en 

pacientes de todas las edades en tratamiento intensivo de la dia-

betes tipo 1. ■
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A pesar del tratamiento intensivo de la diabetes tipo 1 (DM1) con 

múltiples dosis de insulina (MDI), algunos pacientes no consiguen 

un buen control de la misma (HbA1c ≤7%). Por otra parte, está bien 

estudiado1,2 que la mayor frecuencia de los autoanálisis capilares 

de la glucemia comporta una mejoría del control metabólico. Pero 

por razones prácticas muchos pacientes no realizan más de 5-7 

análisis al día, dejando de objetivar, fundamentalmente, las hiper-

glucemias posprandiales y las hipoglucemias nocturnas. El presen-

te estudio fue diseñado para comprobar si la introducción de siste-

mas integrados de los infusores subcutáneos continuos de insulina 

(ISCI) con la monitorización continua de la glucosa mejoraba el 

control glucémico en pacientes que previamente no estaban acep-

tablemente controlados (HbA1c ≥8%).

Fueron aleatorizados 132 pacientes (51 niños y 81 adultos, de 2 

a 65 años) provenientes de ocho centros. Debían tener más de 1 

año de evolución, al menos 3 meses de seguimiento por el mismo 

investigador, y la HbA1c ≥8% a pesar del tratamiento con pauta 

bolo basal con análogos de insulina rápida en las comidas. Al co-

mienzo y al & nal del ensayo se les aplicó una CGM, pero sin lec-

tura a tiempo real, para determinar hiperglucemias e hipogluce-

mias. El análisis de la HbA1c fue centralizado y ciego, y se 

determinó en el cribado, en la visita basal, a los 3 meses y a los 6 

meses del estudio. Dos semanas después de la visita del cribado, 

los pacientes fueron aleatorizados o bien en el grupo PRT (siste-

ma integrado de ISCI con CGM; Medtronic MiniMed Paradigm® 

REAL-Time, Minneapolis, Estados Unidos), con el acuerdo de 

llevar el glucosensor al menos el 70% del tiempo del estudio, o 

bien en el grupo ISCI convencional. En este momento se les ade-

cuó el tratamiento con los datos recuperados de la CGM inicial. A 

los pacientes del grupo PRT se les dio la opción de continuar 9 

días más el tratamiento con MDI, usando ya la CGM, tras haber 

sido instruidos en responder apropiadamente a la información que 

ella proporciona. Doce días después de la aleatorización todos los 

pacientes iniciaron terapia con ISCI, y pasado un mes se volcaron 

en soporte informático los datos provenientes de los aparatos pa-

ra, junto con el médico, ajustar el tratamiento en todos los pacien-

tes. Lo mismo se hizo 3 meses después. A los 6 meses de iniciado 

el estudio los datos provenientes de las PRT e ISCI convenciona-

les fueron volcados de forma ciega, así como las CGM implanta-

das también de forma ciega a todos los pacientes.

Las características basales de edad, sexo, índice de masa cor-

poral (IMC), la HbA1c en el momento del cribado y basal, la glu-

cemia media ± DS, el tiempo de evolución de la diabetes y la do-

sis de insulina fueron comparables en ambos grupos. El primer 

objetivo del estudio fue determinar la in8 uencia del uso de la IS-

CI con glucosensor (PRT) o sin él (convencional) en la variación 

de la HbA1c al cabo de 6 meses, considerando una diferencia del 

0,5% como clínicamente signi& cativa. El análisis pudo llevarse a 

cabo en 115 pacientes que habían realizado todos los análisis del 

protocolo (FAS: full analysis population), 55 del grupo PRT (22 

niños y 33 adultos) y 60 del grupo ISCI (24 niños y 36 adultos). 

Ambos grupos redujeron significativamente su HbA1c (PRT: 

–0,81 ± 1,09%, p <0,001; ISCI: –0,57 ± 0,94%, p <0,001). La 

mejora del grupo PRT, aunque fue mayor, no fue estadísticamen-

te signi& cativa respecto al grupo ISCI.

Cuando se seleccionan los pacientes que realmente habían lle-

vado a cabo correctamente el protocolo del estudio (PP: per pro-

tocol population), llevando el glucosensor al menos el 70% del 

tiempo, la población se redujo a 91 pacientes, 32 en el grupo PRT 

(11 niños y 21 adultos) y 59 en el grupo ISCI (24 niños y 35 

adultos). En esta población PP, la reducción de la HbA1c fue sig-

ni& cativamente mayor en el grupo PRT (PRT: –0,96 ± 0,93%, 

p <0,001; ISCI: –0,55 ± 0,93%) y la comparación entre grupos 

(p= 0,004). Respecto al control glucémico, en la población FAS 

la concentración media de glucosa, la duración de la hipergluce-

mia, el área bajo la curva de la hiperglucemia y la amplitud me-

dia de las 8 uctuaciones glucémicas tuvieron signi& cativas dife-

rencias a favor del grupo PRT. Las dosis de insulina se incrementaron 

más en el grupo PRT (6,8 ± 17,3 UI) que en el ISCI (1,5 ± 9,1 UI), 

p= 0,036. Los bolus por día fueron más frecuentes en el grupo 

PRT (4,7 ± 1,4) que en el ISCI (3,9 ± 1,4), siendo signi& cativa la 

diferencia (p= 0,005). Los autores encontraron, tal como se ha 

visto en otros estudios3, que la edad fue bastante determinante en 

el mantenimiento del glucosensor. Los adultos (>25 años) lo 

mantuvieron mejor que los niños (5-14 años), siendo el grupo 

que más lo abandonó el de los adolescentes (15-25 años). El es-
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