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al inicio del uso de la CGM puede predecir también la adheren-
cia que se conseguird a largo plazo —y por tanto su beneficio— en
pacientes de todas las edades en tratamiento intensivo de la dia-
betes tipo 1. H
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A pesar del tratamiento intensivo de la diabetes tipo 1 (DM1) con
multiples dosis de insulina (MDI), algunos pacientes no consiguen
un buen control de la misma (HbA . <7%). Por otra parte, estd bien
estudiado? que la mayor frecuencia de los autoanalisis capilares
de la glucemia comporta una mejoria del control metabdlico. Pero
por razones pricticas muchos pacientes no realizan més de 5-7
andlisis al dia, dejando de objetivar, fundamentalmente, las hiper-
glucemias posprandiales y las hipoglucemias nocturnas. El presen-
te estudio fue disefiado para comprobar si la introduccién de siste-
mas integrados de los infusores subcutdneos continuos de insulina
(ISCI) con la monitorizacién continua de la glucosa mejoraba el
control glucémico en pacientes que previamente no estaban acep-
tablemente controlados (HbA . 28%).

Fueron aleatorizados 132 pacientes (51 nifios y 81 adultos, de 2
a 65 afios) provenientes de ocho centros. Debian tener mds de 1
afio de evolucion, al menos 3 meses de seguimiento por el mismo
investigador, y la HbA,, 28% a pesar del tratamiento con pauta
bolo basal con andlogos de insulina rdpida en las comidas. Al co-
mienzo y al final del ensayo se les aplicé una CGM, pero sin lec-
tura a tiempo real, para determinar hiperglucemias e hipogluce-
mias. El andlisis de la HbA,. fue centralizado y ciego, y se
determin 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-
cud el tratamiento con los datos recuperados de la CGM inicial. A
los pacientes del grupo PRT se les dio la opcién de continuar 9
dias mas el tratamiento con MDI, usando ya la CGM, tras haber
sido instruidos en responder apropiadamente a la informacién que
ella proporciona. Doce dias después de la aleatorizacién todos los
pacientes iniciaron terapia con ISCI, y pasado un mes se volcaron
en soporte informatico 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, asi como las CGM implanta-
das también de forma ciega a todos los pacientes.

Las caracteristicas basales de edad, sexo, indice de masa cor-
poral (IMC), la HbA . en el momento del cribado y basal, la glu-
cemia media + DS, el tiempo de evolucidn de la diabetes y la do-
sis de insulina fueron comparables en ambos grupos. El primer
objetivo del estudio fue determinar la influencia del uso de la IS-
CI con glucosensor (PRT) o sin él (convencional) en la variacién
de la HbA . al cabo de 6 meses, considerando una diferencia del
0,5% como clinicamente significativa. El andlisis pudo llevarse a
cabo en 115 pacientes que habian realizado todos los andlisis del
protocolo (FAS: full analysis population), 55 del grupo PRT (22
nifios y 33 adultos) y 60 del grupo ISCI (24 nifios y 36 adultos).
Ambos grupos redujeron significativamente su HbA,. (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 estadisticamen-
te significativa respecto al grupo ISCL

Cuando se seleccionan los pacientes que realmente habian lle-
vado a cabo correctamente el protocolo del estudio (PP: per pro-
tocol population), llevando el glucosensor al menos el 70% del
tiempo, la poblacién se redujo a 91 pacientes, 32 en el grupo PRT
(11 nifios y 21 adultos) y 59 en el grupo ISCI (24 nifios y 35
adultos). En esta poblacién PP, la reduccion de la HbA,, fue sig-
nificativamente mayor en el grupo PRT (PRT: -0,96 + 0,93%,
p <0,001; ISCI: -0,55 + 0,93%) y la comparacién entre grupos
(p=0,004). Respecto al control glucémico, en la poblacién FAS
la concentracién media de glucosa, la duracién de la hipergluce-
mia, el drea bajo la curva de la hiperglucemia y la amplitud me-
dia de las fluctuaciones glucémicas tuvieron significativas dife-
rencias a favor del grupo PRT. Las dosis de insulina se incrementaron
més en el grupo PRT (6,8 + 17,3 UI) que en el ISCI (1,5 £ 9,1 UI),
p= 0,036. Los bolus por dia fueron mas frecuentes en el grupo
PRT (4,7 £ 1,4) que en el ISCI (3,9 + 1,4), siendo significativa la
diferencia (p= 0,005). Los autores encontraron, tal como se ha
visto en otros estudios’, que la edad fue bastante determinante en
el mantenimiento del glucosensor. Los adultos (>25 afios) lo
mantuvieron mejor que los nifios (5-14 afios), siendo el grupo
que mads lo abandoné el de los adolescentes (15-25 afios). El es-
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tudio observé también que el 20% de la poblacién PRT realizé
cambios en sus hdbitos nutricionales y de régimen de vida para
modificar las fluctuaciones de la respuesta glucémica, mientras
que sdlo lo hizo el 10% de los portadores de ISCI. Los pardme-
tros de la hipoglucemia fueron comparables en ambos grupos, asi
como los efectos adversos (cetoacidosis, 3,2 por 100 pacientes y
afio; e hipoglucemia grave, 0,64 por 100 pacientes y afio).

Los autores comentan que el indice relativamente alto de aban-
dono de pacientes en el correcto seguimiento del ensayo (que se
podria solucionar mejorando la motivacion de los mismos) y su
corto tiempo de duracién hacen que la informacién obtenida no
sea con seguridad determinante del éxito de este tipo de tratamien-
to a largo plazo. Sin embargo, con los resultados recogidos, y de
acuerdo con otros investigadores*?, los autores concluyen que el
sistema integrado de CGM-ISCI contribuy6 a mejorar el control
glucémico durante los 6 primeros meses de esta terapia, en los pa-
cientes que llevaron el glucosensor al menos el 70% del tiempo,
mads significativamente que la terapia con ISCI convencional. Hll
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