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Resumen
Int roducción. Paradigm Real Time 722® (PRT-722) permite la infusión subcutánea continua de 
insulina (ISCI) y la monitorización continua de glucosa intersticial en tiempo real (MCG-TR). 
Aparte de ensayos clínicos, no hay información sobre sus beneicios en la clínica habitual.
Obj et ivos. Analizar los cambios en el control glucémico y en la calidad de vida relacionada con 
la diabetes (CVRD) en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) tratados con sistema PRT-722 
a 3 y 12 meses.
Mat erial  y mét odos. Seguimiento durante 12 meses de 24 pacientes que iniciaron tratamiento 
con el sistema PRT-722. Variables: tratamiento insulínico, CVRD (cuestionario EsQOL), hipoglu-

cemias graves (encuesta retrospectiva), MCG y hemoglobina glucosilada (HbA1C).
Result ados. Duración media de DM1, 15,5 ± 9,5 años. Las hipoglucemias graves durante el año 
anterior fue de 1,54 ± 4. La puntuación EsQOL basal, 92,79 ± 18,42. La frecuencia de uso de 
MCG-TR fue 3 meses, 20 ± 10,7%; 12 meses, 20,2 ± 13,1%. Detectamos un descenso de HbA1C de 
0,6 ± 0,2% y 0,49 ± 0,19% a los 3 y los 12 meses, respectivamente, y menos hipoglucemias graves 
(1,08 ± 0,53; p < 0,05) durante el seguimiento. Además observamos una mejoría en la puntua-

ción EsQOL a 3 (83,8 ± 21,6; p < 0,05) y 12 meses (79,41 ± 13,81; p < 0,05).
Conclusiones. La utilización de PRT-722, con una frecuencia de uso de MCG-TR del 20%, se aso-

ció con un descenso de HbA1C, menos hipoglucemias graves y una mejoría de la CVRD.
© 2010 Sociedad Española de Diabetes. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.
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Introducción

El tratamiento intensivo de los pacientes con diabetes me-

llitus tipo 1 (DM1) reduce la hemoglobina glucosilada (HbA1C) 
y el número de complicaciones relacionadas con la diabe-

tes1,2. El aumento en la frecuencia de hipoglucemias inad-

vertidas y sintomáticas limita conseguir valores normales de 
glucosa en muchos pacientes3-5. El desarrollo tecnológico 
permitió la aparición de tratamientos con infusores subcu-

táneos continuos de insulina (ISCI) y la monitorización conti-
nua de glucosa en tiempo real (MCG-TR), que ofrecen trata-

mientos más flexibles con insulina y más información sobre 
los valores de glucosa6,7.  

De esta forma, el tratamiento con ISCI de pacientes selec-

cionados con DM1 se está convirtiendo en una actividad ha-

bitual en las consultas de endocrinología8,9. Este tipo de tra-

tamiento ha demostrado mejorar la calidad de vida 
relacionada con la diabetes (CVRD), una reducción mayor 
del número de hipoglucemias y un mejor control glucémico 
que las pautas con múltiples dosis de insulina (MDI)10-13.  

Por otro lado, la MCG-TR ha revolucionado el tratamiento 
y los cuidados de las personas con DM1. La utilización de la 
MCG-TR reduce de modo significativo las cifras de HbA1C y el 
tiempo de exposición a hipoglucemias, aunque sus resulta-

dos se ven influidos en los estudios clínicos por el tiempo de 
uso de la MCG-TR, obteniéndose los mejores efectos con 
frecuencias de uso superiores al 60-70%14,15.  

Por lo tanto, la adición de la MCG-TR a un sistema ISCI 
permite mejorar el control metabólico de los pacientes con 
DM1, estando sus beneficios igualmente relacionados con el 
tiempo de utilización de la MCG-TR16-19.

Sin embargo, no disponemos de información sobre los be-

neficios de los sistemas duales fuera de ensayos clínicos, 
con una adherencia real y fuera de protocolos hacia la MCG-
TR.

El objetivo de este estudio fue valorar los resultados glu-

cémicos y los cambios en la CVRD asociados al uso de dispo-

sitivos duales en pacientes con DM1 en la actividad clínica 
habitual.

Material y métodos

Se trata de un estudio prospectivo y descriptivo, realiza-

do en la consulta monográfica ISCI-MCG del Hospital La 
Mancha-Centro de Alcázar de San Juan. Se realizó un se-

guimiento clínico de 12 meses de duración, durante el 
período de enero 2007-agosto 2010, a los pacientes con 
DM1 que iniciaban por primera vez un tratamiento dual 
con Paradigm Real Time 722® (PRT-722, Medtronic Inc.), 
mediante visitas clínicas o telemáticas regulares, con una 
frecuencia semanal durante el primer mes, quincenal du-

rante el primer trimestre, mensual durante los 3 meses 
siguientes y, posteriormente, trimestral hasta concluir el 
primer año. En las consultas telemáticas los pacientes re-

cibían un correo electrónico con la valoración y las reco-

mendaciones sobre los datos que descargaban previamen-

te desde su PRT-722 y glucómetro Optium Xceed® (Abbot 
Laboratories SA) mediante CareLink USB® (Medtronic Inc.) 
y cable USB Optium® (Abbot Laboratories SA), respectiva-

mente, en la web CareLink Personal® (https://carelink.
minimed.com/patient/entry.jsp?bhcp=1; Medtronic Inc.), 

Paradigm Real Time 722® results in patient series with diabetes mellitus type 1

Abstract   
Background and obj ect ives.  Paradigm Real Time 722® (PRT-722) is a dual electronic device, 
which allows both continuous subcutaneous insulin infusion and real-time continuous glucose 
monitoring (RT-CGM). There is no information available from controlled trials on their beneits 
during normal clinical practice. Our objective was to determine blood glucose and quality of life 
improvement at three and twelve months in PRT-722 treated type 1 diabetes mellitus (T1DM) 
patients.
Pat ient s and methods. One-year follow-up was conducted on 24 patients who started PRT-722. 
Insulin treatment, diabetes quality of life (DQOL), severe hypoglycaemic events, capillary 
glucose, HbA1C and continuous glucose information, were all recorded.
Resul t s.  T1DM medium duration, 15.5±9.5 years. Severe hypoglycaemic events during 1 year 
before PRT-722, 1.54±4. DQOL pre-PRT 722 score, 92.79±18.42. CGM system frequency use: 
3-months, 20±10.7%; 12-months, 20.2±13.1%. We detected a signiicant reduction in HbA1C 
levels at 3 and 12 months (0.6±0.2% and 0.49±0.19%, respectively), as well as in severe 
hypoglycaemic events during follow-up, 1.08±0.53 (p<.05). We also observed a significant 
improvement in DQOL score at 3 months (83.8±21.6, p<.05) and 12 months (79.41±13.81, 
p<.05).
Conclusions.  RT-CGM use close to 20 per cent with PRT-722 dual system was associated with a 
reduction of HbA1C levels, less severe hypoglycaemias and improvement of DQOL in T1DM 
patients at 3 and 12 months.
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y contaban con la posibilidad de realizar comentarios adi-
cionales a su descarga mediante correo electrónico. Las 
consultas telemáticas se realizaron en función del acceso 
a internet, conocimiento de nuevas tecnologías y comodi-
dad de cada paciente. Además, los pacientes tenían la li-
bertad de realizar consultas de este tipo, a excepción de 
las visitas del primer mes y las trimestrales, que fueron 
presenciales. No se duplicaron consultas telemáticas con 
presenciales. Todos los pacientes recibieron un completo 
programa educativo específico sobre su enfermedad y el 
manejo de sistemas duales por las enfermeras educadoras 
en diabetes. Se realizó una MCG durante 5 días mediante 
el sistema CGMS Gold® (Medtronic Inc.) en todos los ca-

sos. El uso de la MCG-TR con el sistema PRT-722 se reco-

mendó positivamente de manera uniforme a todos los 
pacientes, quienes dispusieron libremente de su uso, sin 
que se exigiera en ningún momento un mínimo de adhe-

rencia a esta parte del tratamiento. En todos los casos se 
inició el sistema de MCG-TR durante el primer mes de 
tratamiento con el sistema ISCI.

Los criterios de inicio del tratamiento ISCI siguieron las 
recomendaciones recogidas en BOE núm. 68 (19 de marzo 
de 2004) para la selección de pacientes susceptibles de indi-
cación de ISCI. 

Las variables recogidas fueron: demográficas, tiempo de 
evolución de DM1, peso, dosis media diaria de insulina, nú-

mero de autocontroles, glucemia media capilar, frecuencia 
de uso de MCG-TR, glucemia media intersticial, área bajo la 
curva en hiperglucemia (ABCH), área bajo la curva en hipo-

glucemia (ABCh), HbA1C, número de hipoglucemias graves 
(encuesta retrospectiva), CVRD (puntuación cuestionario Es-
QOL). Para ello, utilizamos las historias clínicas, junto a la 
información obtenida de la descarga de los dispositivos dua-

les a través del sof t ware CarelinkPro® (Medtronic Inc.) en 
consulta o vía telemática con la información de las 12 sema-

nas previas a cada visita médica.
Las variables cuantitativas se expresan como media ± des-

viación típica, y las categóricas, en porcentajes. Analizamos 
la diferencia entre las medias mediante las pruebas de Wil-
coxon y Friedman para muestras relacionadas, establecien-

do la significación estadística en p < 0,05. Utilizamos el pa-

quete informático SPSS (v 11.5) para el análisis estadístico. 

Resultados

Se realizó el seguimiento de 24 pacientes, 15 mujeres y 
9 varones, con una edad media de 33,6 años (intervalo, 
17-60 años) y tiempo de evolución de DM1 de 15,5 ± 9,5 
años. Los motivos más frecuentes para iniciar el nuevo 
tratamiento fueron: mal control metabólico (45,8%), con-

trol preconcepcional o concepcional (20,8%) y amplia va-

riabilidad glucémica (16,7%), aunque todos los pacientes 
reunían más de una indicación para la prescripción del 
tratamiento.

Ningún individuo suspendió el tratamiento ISCI durante el 
seguimiento, aunque la frecuencia de uso de la MCG fue del 
20 ± 10,7% a los 3 meses y del 20,2 ± 13,1% a los 12 meses. 
Por otro lado, no se informó de complicaciones metabólicas 
graves (cetoacidosis diabética), asistencia en servicios de 
urgencias, ingresos hospitalarios ni otros efectos adversos 
relacionados con el uso de los dispositivos.

Peso y tratamiento insulínico

La evolución del peso corporal mostró un incremento sig-

nificativo respecto al valor inicial (67,3 ± 12,8 kg) hasta 70,9 
± 13,3 kg (p < 0,01) a los 3 meses. Este aumento de peso se 
mantuvo a los 12 meses (70,9 ± 15,2 kg; p < 0,05) de iniciar 
el tratamiento.

Todos los pacientes seguían un tratamiento con MDI en el 
momento del inicio del dispositivo dual, con una media de  
5 ± 0,72 inyecciones diarias de insulina. Observamos una 
reducción de la dosis media diaria de insulina a los 3 y los 12 
meses, pasando de 0,9 ± 0,4 a 0,7 ± 0,3 U/kg/día (p < 0,01) 
y 0,7 ± 0,2 U/kg/día (p < 0,01) a los 3 y los 12 meses, res-
pectivamente.

Control glucémico

El uso del sistema dual se asoció a un descenso de las ci-
fras de HbA1C de 0,6 ± 0,2% a los 3 meses y de 0,49 ± 0,19% 
a los 12 meses, junto con una reducción de la glucemia me-

dia intersticial (p = 0,066, estadísticamente no significati-
va) y ABCH (p = 0,021) durante la MCG-RT al final del segui-
miento. Además, detectamos una mejora en el resto de los 
parámetros del control glucémico, aunque esta no fue esta-

dísticamente significativa (tabla 1). No encontramos dife-

rencias significativas en la frecuencia de autocontroles de 
glucemia capilar que se realizaban los pacientes durante el 
seguimiento (antes del tratamiento dual, 5,2 ± 2,6; a los  
3 meses, 4 ± 2 controles/día; a los 12 meses, 4,5 ± 2,8 con-

troles/día).

Hipoglucemias graves

Los pacientes refirieron una media de 1,08 ± 0,53 (p = 
0,028) menos de hipoglucemias graves durante el primer 
año de utilización del dispositivo, comparado con los 12 me-

ses previos al inicio de este tratamiento (1,54 ± 4,03 frente 
a 0,46 ± 1,64 episodios). 

Calidad de vida relacionada con la diabetes

Detectamos una mejora (reducción) en la puntuación to-

tal del cuestionario EsQOL de CVRD a los 3 y los 12 meses de 
iniciar el tratamiento dual. Estas diferencias fueron más 
evidentes en el apartado de satisfacción. Observamos un 
empeoramiento no significativo en la valoración de la preo-

cupación relacionada con la diabetes a los 3 meses de co-

menzar con el tratamiento; sin embargo, la estimación final 
que realizaron los pacientes de este parámetro a los 12 me-

ses fue significativamente mejor que antes de iniciar el uso 
del dispositivo (tabla 2).

Discusión

En el presente estudio, detectamos una reducción de los 
valores de HbA1C, un número menor de hipoglucemias graves 
y una mejora de la CVRD en pacientes con DM1 tras año de 
tratamiento con ISCI, con una frecuencia de utilización de 
MCG-TR del 20% mediante el dispositivo dual PRT-722. 

Al tratarse de un estudio observacional en el que describi-
mos el seguimiento de una serie de pacientes —y no de un 
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estudio de intervención aleatorizado en el que se compare 
el efecto de la MCG-TR añadida o no a un tratamiento ISCI—, 
no podemos distinguir los resultados del sistema ISCI de los 
propios de la MCG-TR, por lo que hay que considerar a am-

bos de manera global. Aunque, desde otro punto de vista, 
nos permite observar los beneficios de manera conjunta y 
por primera vez, tal como se observaron en la práctica clíni-
ca habitual. 

La utilización de la MCG-TR en adición a un sistema ISCI 
permite mejorar el control metabólico sin necesidad de in-

crementar la cantidad de tiempo en hipoglucemia en pa-

cientes con DM116,17. En esta serie, el uso del sistema dual 
con un tiempo de uso sensiblemente inferior al descrito en 
los ensayos clínicos previos (> 60-70%) consiguió igualmente 
un descenso significativo de las cifras de HbA1C y del tiempo 
en hiperglucemia (ABCH), sin aumentar la duración del 
tiempo en hipoglucemia. La potencia en la reducción de la 
HbA1C que detectamos (0,6 ± 0,2% y 0,49 ± 0,19% a los 3 y los 
12 meses, respectivamente) fue superior a la observada en 
pacientes que inician tratamiento ISCI sin MCG-TR (0,21-
0,4%)10-13, aunque similar a lo descrito en algunos estudios 
aleatorizados (0,55-0,72%)10,20. La ausencia de resultados 
más satisfactorios en este aspecto puede estar justificada 
por el menor uso de la MCG-TR (20%) o por los valores sensi-
blemente inferiores de HbA1C (7,65 ± 1,14%) de los que par-
tieron los pacientes de nuestro estudio, comparado con la 
frecuencia de utilización de la MCG-TR y las cifras basales 
de HbA1C que se describen en los estudios de interven-

ción10,20. Al efecto beneficioso del tratamiento dual en el 
control glucémico podrían sumarse el del programa educati-

vo recibido por los pacientes antes de la instauración del 
tratamiento dual y el del atento seguimiento clínico que re-

cibieron los pacientes (15 visitas durante el primer año de 
seguimiento), aunque no el relacionado con la frecuencia de 
autocontroles, donde no observamos diferencias.

Por el contrario, de manera similar que en estudios pre-

vios con frecuencias de uso de la MCG-TR superiores al > 
60-70%15,18,21, detectamos una reducción (aunque no signifi-
cativa) del ABCh en los registros de MCG-TR, así como un 
descenso del número de episodios de hipoglucemias graves 
durante el primer año de tratamiento con el sistema dual.

Además, los pacientes de esta serie registraron una mejo-

ra en la CVRD, expresado como una reducción significativa 
de la puntuación en el cuestionario EsQOL, especialmente 
en el apartado de satisfacción con el tratamiento recibido, 
con resultados similares a los descritos en estudios pre-

vios22,23. Sin embargo, detectamos un empeoramiento tran-

sitorio a 3 meses de la preocupación relacionada con la dia-

betes, que puede estar justificado por el aumento de cono-

cimientos sobre su enfermedad recibido durante el progra-

ma educativo. 
Los presentes datos indican que podrían obtenerse bene-

ficios en el control glucémico y en la CVRD sin necesidad de 
un uso mínimo la MCG-TR junto a tratamiento ISCI en pa-

cientes con DM1. Además, por primera vez tenemos infor-
mación de los resultados en práctica clínica real a medio 
plazo (1 año) asociados al uso de los sistemas duales. La 
aparición de sistemas combinados ISCI y MCG-TR con nove-

dades en utilidades tecnológicas (suspensión por hipogluce-

mias, nuevas alarmas, etc.) o mayores comodidad y preci-

Tabla 1 Evolución del control glucémico

 Basal 3 meses 12 meses

MCG (mg/dl) 173,1 ± 31,2 164,6 ± 37 154,2 ± 23,7
GMI (mg/dl) 169,9 ± 30,6 157,6 ± 24,7 142,9 ± 19,2
ABCH (mg/dl) 25,8 ± 14 3 15,05 ± 8,2 10,9 ± 9,5*
ABCh (mg/dl) 0,7 ± 1 0,5 ± 0,4 0,5 ± 0,6
HbA1C (%) 7,65 ± 1,14 7,04 ± 0,68* 7,16 ± 0,76*

ABCH: área bajo la curva en hiperglucemia; ABCh: área bajo la curva en hipoglucemia; HbA1C: hemoglobina glucosilada; MCG: 
monitorización continua de glucosa.
*p < 0,05.

Tabla 2 Evolución de la calidad de vida relacionada con diabetes mediante el cuestionario EsQOL

 Basal 3 meses 12 meses

Satisfacción 33,8 ± 6,7 28,9 ± 7,4* 29,6 ± 6,4*
Impacto 34,1 ± 7,7 31,7 ± 8 30,4 ± 5,9
Preocupación social/vacacional 14 ± 4,9 13,3 ± 6,8 11 ± 3,5*
Preocupación relacionada con DM 10,3 ± 3,1 10,9 ± 5,8 8,5 ± 2*
Total 92,8 ± 18,4 83,8 ± 21,6* 79,4 ± 13,8*

DM: diabetes mellitus.
*p < 0,05.
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sión de los sensores facilitarán el uso de la MCG-TR en los 
pacientes con DM1, pudiendo mejorar los resultados descri-
tos hasta el momento.
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