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; Que grado de control metabalico nos permiten
alcanzar los sistemas hibridos avanzados
en pacientes pediatricos con Diabetes tipo 1,
en vida real? ;Este es suficiente?

cionado de forma definitiva, no solo la aproximacion terapéu- y disminucion de tiempo en hipoglucemia, fundamentalmente) en

tica, sino también el grado de control metabdlico, el prondstico  diferentes estudios controlados, tanto en adultos como en la edad

y la calidad de vida de los pacientes con diabetes tipo 1. Asi,  pediatrica. Un menor ndmero de estudios han incluido también pa-
los sistemas hibridos de asa cerrada avanzados (AHCLs; del inglés  cientes menores de 6 afios, siempre la poblacion mas vulnerable,
“Advanced Hybrid Closed-Loop Systems”) (Tahla 1) han demostra-  delicada y con mayor variabilidad de las necesidades de insulina.

La tecnologia aplicada al tratamiento de la diabetes ha revolu-  do su beneficio (mejoria de los niveles de HbA1lc, tiempo en rango
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TABLA 1. Sistemas de asa cerrada hibrida avanzada disponibles actualmente y sus principales caracteristicas

MINIMED 7806 TANDEM
MCG Guardian Dexcom G6
(duracion) (7 dias) (10 dias)

Dispositivo
infusion/Bomba

MiniMed 7806

Tandem Slim

100, 110

Objetivo glucosa 0 120 mg/dl -1 ma/l
) no ajustable
ajustable

Tasas basales,
ratio, FC

Parametros
ajustables

Objetivo, insulina
activa, ratio

CAMAPS FX DIABELOOP OMINIPOD 5
Dexcom Go Dexcom G6 Dexcom Go
(10 dias) (10 dias) (10 dias)
Ypsomed Accucheck Kaleido Omnipod

105 mg/dl 110 mg/dl
Ajustable Ajustable L il

ajustable

80-200mgfdl | 100130 mgfel

Objetivo, ratio Objetivo, ratio Objetivo, ratio

el movil

Aprobado
uso pediatria

>] anos >0 afos

MCG: monitorizacidn continua de glucosa. FC: Factor de correccidn

Dichos sistemas de “asa cerrada” consisten
en un dispositivo de infusién automdtico de
insulina, coloquialmente denominado "bom-
ba deinsulina”, un sistema de monitorizacion
continuo de glucosa intersticial (monitor o
sensor de glucosa) y un algoritmo comple-
jo y variable segun los dispositivos, que va
ajustando la infusién de insulina en funcién
de los niveles de glucosa. El algoritmo puede
estar incluido en la “bomba” o en el teléfo-
no movil, dependiendo del modelo. Todos
ellos, siguen requiriendo la intervencion del
paciente/cuidador para la administracién del
bolo preprandial.

Paralelamente a los sistemas de “asa cerra-
da”, y gracias al desarrollo de los diferentes
sistemas de monitorizacién continuos de
glucosa (MCG), hemos asistido también a un
cambio de los pardmetros de control meta-
bélico, pasando del valor aislado trimestral
de los niveles de HbA1c como UGnica herra-
mienta relacionada con el riesgo de compli-
caciones, a la métrica de diferentes pardme-
tros, obtenidos mediante la MCG. En este
sentido, los objetivos de buen control en la
edad pediétrica, segln recomendaciones de
la Asociacion Americana de Diabetes (ADA;
del inglés, “American Diabetes Association”)
quedan reflejados en la tabla 2.

No obstante, nos planteamos las siguientes
preguntas:

;Qué pasa realmente en vida real, fuera de
estudios controlados?

1 afo >] afos

;Qué eficacia ofrecen en vida real los distin-
tos dispositivos?

cPersiste esa mejoria inicial?

¢;Dénde esta el limite de la mejoria que se
puede alcanzar?

¢Se podria conseguir que el 100% de los pa-
cientes con diabetes cumpliesen todos los
pardmetros de buen control clinico reco-
mendados con los dispositivos actuales?

En este articulo, intentaremos resumir la ex-
perienciay eficacia descrita de los diferentes
dispositivos hibridos avanzados actuales, de
“asa cerrada”, en vida real, en los diferentes
grupos de edad. Como veremos a lo largo de
este resumen, es importante destacar que la
tecnologia es una herramienta crucial en el
tratamiento de la diabetes, pero no la Unica
y no podemos descargar en ella toda la res-
ponsabilidad de no alcanzar los objetivos re-
comendados. La educaciéon diabetolégica es-
tructuraday continuada, el conocimiento del
impacto de los alimentos en el grado de con-
trol metabdlico, el manejo del ejercicio y el
perfil de cada paciente, entre otros, siguen
siendo los pilares del manejo de la diabetes.

; QUE RESULTADOS DEL GRADO
DE CONTROL METABOLICO
SE HAN PUBLICADO “EN VIDA REAL™?

Para responder la pregunta, ;qué pasa envida »»

ES IMPORTANTE
DESTACAR QUE,

EN LA MAYORIA

DE LOS ESTUDIOS
DESCRITOS, EL TIEMPO
DE REGISTRO

DE DATOS NO SUPERA
LOS 10-15 DIAS.

POR OTRA PARTE,

LA ELECCION DEL TIPO
DE DISPOSITIVO

EN FUNCION

DEL GRUPO ETARIO

Y CARACTERISTICAS
DE LA FAMILIA SIGUE
SIENDO UN RETO
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GMI (Indicador de gestion de la glucosa)

TIEMPO EN RANGO (TIR) 70-180 mg/dl

TIEMPO SOBRE RANGO (TSR) > 180 mg/dl

<7%

270%

<25%

TABLA 2. Pardmetros estandarizados de MCG
(monitorizacion continua de glucosa) para la
atencion clinica (minimo tiempo de uso 14
dias y > 70% de datos leidos).

Objetivos de métrica de buen control gluce-
mico recomendados (9).

» real? nos vamos a remitir fundamental-
mente a diferentes estudios realizados en
usuarios del sistema Minimed 780G (Med-
tronic ©) y Tandem Control-IQ con t:slim
X2 (Tandem Diabetes Care), en los que
hay un mayor ndmero de datos y publica-
ciones que incluyan poblacién pediétrica
en el momento actual.

En el afo 2021 Da Silva y colaboradores
publican un primer estudio en 4120 pa-
cientes de 8 paises diferentes, recogien-
do los datos directamente de la platafor-
ma de descarga CarelLinkTM. La media de
tiempo de evolucién desde el inicio del
sistema es de 54 diasy el tiempo minimo
para poder ser incluido en el estudio es
de 10 dias. Se alcanza un 76,2% de tiem-
po en rango (TIR) (83% nocturno y 74%
diurno) y un GMI (Del inglés: “Glucose Ma-
nagement Indicator”que es un parametro
de estimacién de la HbA1c) de 6,8% de
media.

Breton y colaboradores, en EE. UU., pu-
blican un articulo similar en 9451 usua-
rios de Tandem Control-IQ con 12 meses
de evolucién, 83% de ellos con DM1, ob-
jetivdndose un TIR de 73,6% y un GMI de
6,9%. En el grupo pediétrico, el TIR que
se alcanza es claramente inferior, del
65%, aunque mejorado respecto a los
datos previos a su uso (54 'y 53% previo
en los grupos de nifos y adolescentes,
respectivamente). Este estudio de un
ano de duracién nos ayuda a contestar
a otra de nuestras preguntas, si la mejo-
ria inicial persiste a mas larga evolucién,
aungue sin duda se necesitan estudios a
mas largo plazo para poder afirmarlo.

En el trabajo realizado por Ng en Inglate-
rra se incluyen 251 nifos y adolescentes
con edad media de 12 afos, utilizando
196 Tandem Control-1Q, 27 CamAPS y 28
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Minimed 780G, alcanzando en este caso
el TIR a los 6 meses del 63%.

Recientemente, se han publicado varios
estudios con los datos “en vida real” de
un amplio ndmero de pacientes con DM1
portadores del sistema hibrido Minimed
670G vy sistema hibrido avanzado Mini-
med 780G, de Medtronic, incluyendo a la
poblacién infantil.

El estudio de Grassi en Latinoamérica ob-
jetiva en 1025 sujetos un TIR de 76,5%,
GMI 6,7% y CV 34,2%, con similares re-
sultados en los 157 pacientes pedidtricos
(tabla 3).

El segundo estudio realizado por Arrie-
ta y cols. de 12870 personas (3211 <15
anos) encuentra resultados similares. En
este estudio se describe que mas de un
75% de los pacientes pediatricos alcan-
zan dos los principales pardmetros de
control metabdlico, TIR de 73,9+8,7% vy
GMI de 6,8+0,3%, datos algo inferiores a
los pacientes adultos (TIR de 76,5+9,4%;
GMI de 6,8+0,4%). De este estudio hay
que destacar que los mejores resultados
se obtienen cuando se programa el siste-
ma para que sea mas agresivo a la hora
de administrar insulina; esto es, objetivo
de glucosa en 100 mg/dly duracién de la
insulina 2 horas. Nos ayuda a contestar
otra de nuestras preguntas ;dénde estd
el limite de la tecnologia para mejorar
el control de la diabetes?, se analiza que
porcentaje de pacientes cumplen los si-
guientes objetivos de buen control clini-
co (GMI<7%, TIR>70% y tiempo por de-
bajo de rango (TBR) <4%), encontrando
que los cumplen un 61,3% de los adultos
y un 47% de los menores de 15 afos.

Tras observar estos datos, hemos ana-
lizado las descargas de los nifios y ado-

lescentes con sistemas hibridos de asa
cerrada de nuestra Unidad de Diabetes,
encontrando datos similares (tabla 3).
En nuestro caso hemos anadido tam-
bién el coeficiente de variacion (CV), ya
que consideramos que es un parame-
tro de gran importancia, cuyo objetivo
(<36%) es dificil de conseguir en edad
pediatrica, sobre todo en menores de 6
anos, debida a la alta variabilidad propia
de lainfancia. El resultado final es que el
46% de los pacientes de nuestra unidad
tienen un GMI<7%, TIR>70%, TBR <4%
y CV<36%.

REFLEXIONES FINALES

Con todo ello, podemos concluir que,
efectivamente, si hay descrita una mejoria
clara del grado de control metabdlico en
vida real, consiguiéndose un TIR en torno
a un 66-75%, con GMI inferior a 7%, inde-
pendientemente del dispositivo (tabla 3).
El CV <36% es el pardmetro mas dificil
de alcanzar en la edad pediétrica, sobre
todo en menores de 6-7 anos. Es impor-
tante destacar que, en la mayoria de los
estudios descritos, el tiempo de registro
de datos no supera los 10-15 dfas. Por otra
parte, la eleccién del tipo de dispositivo
en funcién del grupo etario y caracteristi-
cas de la familia sigue siendo un reto.

Para finalizar, afadir de nuevo que la
consecucion de los objetivos de buen
control clinico no puede recaer exclusiva-
mente en los dispositivos tecnoldgicos.
Una educacién diabetoldgica estructu-
rada y de calidad, asi como un adecuado
control alimentario, la optimizacién del
bolo preprandial, y pautas de ejercicio
regular siguen siendo pilares fundamen-
tales a la hora de conseguir un éptimo
control metabdlico en diabetes tipo 1,
también en la edad pediatrica. D
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TABLA 3. Estudios relevantes con la utilizacion de sistemas de asa cerrada en poblacion pediatrica con diabetes tipo 1y sus resultados.

TIR 73,9%
Media glucosa 145 mg/dl
CV 36,7%
GMI 6,8%
N=3b < 6 afios 3 meses TIR 66,6% Pulkkinen 2027*
TIR 74,2%
Media glucosa 146,56 mg/dl
CV 35,9%
GMI 6,8%

MINIMED 7806 N= 3211 <15 anos 6 meses Arrieta 2077

N= 332 <1banos b meses Grassi 2023

TIR 73,6% en poblacién

TANDEM CONTROL-1Q N= 9451 (6-91 afios) 1 BEUMEGE, DS 14 Eas Breton 2071
y adolescentes 14-18 afios:

65% en ambos

N = 101 [6-14 afios) TIR 67% Breton 2020"
N = 191 (mediana 14 afios) TIR 66% Messer 2071

MiniMed aumento TIR de 65,7
Mmmi%;ﬂ%”g NDEM N = 31 (media 13 afos) 4 semanas Tandem Cfﬂ7anljfr:/:nto TR de Schiaffini 2027
64.8a70,1%
OMNIPOD 5 N =80 (2-5,9 afios) 3 meses [44% dllrlir?:;;fw 70%] Sherr 2027*

HUPHM
(64 MINIMED 780G;
5 TANDEM CONTROL-10)

N: ndmero de pacientes. TIR: Tiempo en rango. TBR: Tiempo bajo rango. CV: Coeficiente de variacién. GMI: Indicador de la gestion de (a glucosa
* Estudios no catalogados como de “vida real”
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