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Comparativa en vida real entre sistemas
hibridos avanzados de asa
cerrada en personas con diabetes tipo 1

a revista Diabetes Care, una de las publicaciones de la Asociacion Americana de
Diabetes, publicé en noviembre de 2023 el articulo titulado “Evaluacion prospectiva

multicéntrica del beneficio de dos sistemas hibridos avanzados de asa cerrada en el
control glucémico y en los resultados relacionados con el paciente en un escenario

de vida real” (1).
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Este articulo es fruto del trabajo desarrolla-
do por 16 investigadores pertenecientes al
Grupo de Tecnologias Aplicadas a la Diabe-
tes de la Sociedad Espafiola de Diabetes. El
estudio evalla, de forma prospectiva, en 14
hospitales espanoles, el beneficio que apor-
tan dos sistemas hibridos avanzados de asa
cerrada comercializados en el mercado es-
panol sobre el control glucémico y sobre la
satisfaccién del usuario, en un contexto de
practica clinica real (Figura 1).

Un sistema de asa cerrada consta de un
sensor de glucosa, una bomba de insulina y
un algoritmo de control que los conecta. Es
extensa la evidencia que muestra que estos
sistemas mejoran el control glucémico y re-
ducen la carga relacionada con el manejo de
la diabetes tipo 1.

Existen varios sistemas de asa cerrada dispo-
nibles en el mercado, pero no habia hasta la
fecha estudios prospectivos que evaluasen,
en vida real, el beneficio aportado por dife-
rentes sistemas en poblacién adulta con dia-
betes tipo 1. Unicamente, algunos trabajos
previos habian evaluado, de forma retros-
pectiva y en series pequefas, las diferencias
en resultados de control glucémico entre
diferentes sistemas (2-4). La satisfaccion del
usuario en relacién al uso de diferentes sis-
temas no habia sido evaluada previamente.
Elandlisis de las diferencias en los resultados
obtenidos con los diferentes sistemas puede
ayudar a los profesionales sanitarios a selec-
cionar qué sistemas serian mas adecuados
en cada escenario clinico.

En este contexto, el objetivo del estudio fue
evaluar prospectivamente la efectividad de
dos sistemas avanzados de asa cerrada dis-
ponibles comercialmente . Dicha evaluacién
se realizé tanto en lo relativo a control glu-
cémico, evaluado mediante hemoglobina gli-
cosilada y mediante los diferentes tiempos
en rango, como a resultados relacionados
con el paciente, en nifios y adolescentes con
diabetes tipo 1 en la practica clinica.

Se incluyeron en el estudio personas con
diabetes tipo 1 mayores de 14 afos que
iniciaban el sistema Medtronic Minimed
780G o el sistema Control IQ con Tandem
t:slim x2. Se evaluaron datos de control glu-
cémico antes del inicio del sistemay a los 3
meses de uso de este. Ademads, se valoraron
exhaustivamente los cambios en resultados
relacionados con el paciente, antes y a los
3 meses del cambio. Los resultados relacio-
nados con el paciente analizados incluian
miedo a la hipoglucemia, calidad de vida,
satisfaccién con la monitorizacion, calidad
del sueno, distrés relacionado con la dia-
betesy expectativas respecto al sistema de
asa cerrada.

El protocolo del estudio siguié los principios
éticos de la Declaracién de Helsinki y fue
aprobado por el Comité Etico del Hospital
Mutua de Terrassa. El reclutamiento de pa-
cientes se inicié en junio de 2022 y las lti-
mas vistas de seguimiento tuvieron lugar en
junio de 2023. Todos los centros siguieron
durante el estudio sus programas de forma-
cién segln practica clinica habitual.

A multicenter prospective evaluation of the benefits of two advanced hybrid closed-loop
systems in glucose control and patient-reported outcomes in the real-world setting
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FIGURA 1. Abstract visual del articulo “Evaluacidn prospectiva multicéntrica del beneficio de dos sistemas hibridos avanzados de
asa cerrada en el control glucémico y en los resultados relacionados con el paciente en un escenario de vida real”.
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FIGURA 2. Porcentaje del tiempo en los diferentes rangos glucémicos al inicio y a los 3 meses en todos los usuarios, en los
usuarios del sistema MM7806 y en los usuarios del sistema Control IQ.
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FIGURA 3. Puntuacién al inicio y a los 3 meses de uso en el miedo a la hipoglucemia, el distrés relacionado con la diabetes, la
calidad de vida, la calidad de suefio, a satisfaccion con la monitorizacion continua de glucosa y la experiencia con el sistema en

relacion a las expectativas iniciales.

» Se incluyeron en el estudio 150 personas

con diabetes tipo 1, de los que 75 iniciaban
cada uno de los sistemas, con una media de
edad de 40 afios y un rango entre 16y 72
afos, 64% mujeres, con una duracién media
de la diabetes de 21 afos. El tratamiento
previo al inicio del sistema de asa cerrada
consistia en mdaltiples dosis de insulina en
62% de los participantes y bomba de insuli-
naenun 38%, y todos los participantes eran
usuarios previos de monitorizacién conti-
nua de glucosa. No existian diferencias sig-
nificativas en edad, sexo, duracién de la dia-
betes, hemoglobina glucosilada de partida,
frecuencia de hipoglucemias inadvertidas,
complicaciones crénicas de la diabetes ni
nivel de estudios entre los usuarios de uno
y otro sistema.

Los resultados del estudio mostraron un
aumento significativo del tiempo en ran-

go entre 70-180 mg/dl medio de un 61,53%
a un 76,17%. La hemoglobina glicosilada
se redujo de 7,43% a 6,88% en el grupo de
780Gy de 7,14 a3 6,56% en el grupo de Con-
trol1Q (Figura 2). No se detectaron diferen-
cias en el control glucémico conseguido al
final del seguimiento entre ambos grupos
de tratamiento.

En cuanto a satisfaccién del usuario, el uso
de ambos sistemas se asocié con una reduc-
cién significativa en el miedo a la hipogluce-
mia y el distrés relacionado con la diabetes,
asi como con un aumento en calidad de vida
y calidad del suefo. La experiencia con el
sistema de asa cerrada supero las expectati-
vas iniciales de los usuarios. De esta forma,
tampoco se evidencié superioridad de un
sistema frente a otro en esta valoracion
de resultados relacionados con el paciente
(Figura 3).
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» Posteriormente, a los 3 meses de la publi-
cacién del trabajo, los autores fueron invi-
tados por la revista Diabetes Care a elabo-
rar una carta al editor (5), en respuesta a
otra carta remitida por un grupo francés (6),
en relacién con algunas diferencias entre
nuestros resultados y los resultados de una
evaluacién, también relativa a los mismos
sistemas de asa cerrada, pero en este caso
retrospectiva (8). En esta carta de respues-
ta se pusieron de manifiesto las fortalezas
del trabajo, como su disefio prospectivo y
multicéntrico y las caracteristicas basales
comunes entre los grupos de usuarios de
cada uno de los sistemas. D

CONCLUSION

Este articulo representa la primera
evaluacion prospectiva del benefi-
cio en vida real de dos sistemas de
asa cerrada, valorando tanto el con-
trol glucémico como la satisfaccion
del usuario, en adolescentes y adul-
tos con diabetes tipo 1. Los resulta-
dos confirman que ambos sistemas
aportan un beneficio significativo en
control glucémico y en satisfaccion
del usuario, sin superioridad de un
sistema respecto a otro.
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