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Resumen

Objetivo:  Determinar  el  impacto  del cambio  del  sistema  PLGS  (parada  por  predicción  de
hipoglucemia)  al  sistema  híbrido  avanzado  Tandem  Control-IQ  sobre  la  glucométrica  y  la  hemo-
globina glucosilada  (HbA1c)  al  año.  Valorar  el  impacto  sobre  la  calidad  de vida  percibida  en  los
padres.
Método:  Estudio  prospectivo  en  71  pacientes  entre  6 y  18  años  con  diabetes  tipo  1 (DM1),  en
tratamiento  con  PLGS,  que  cambiaron  a  sistema  híbrido  avanzado.  Se  recogen  glucometrías
antes  del  cambio,  a  las  4 y  8 semanas  y  al  año  de  uso;  HbA1c  antes  del  cambio  y  al  año.  Se
aplica el cuestionario  Diabetes  Impact  and  Devices  Satisfaction  (DIDS)  a  las  4  y  8  semanas.
Resultados: Se  objetivó  un aumento  del  tiempo  en  rango  (TIR)  con  un 76%  de  mediana  (p  <  0,001)
a las  4  semanas,  que  se  mantiene  tras  un  año  (+8%  en  grupo  total).  El 73,24%  de  pacientes  alcan-
zan un  TIR  por  encima  del  70%.  El subgrupo  con  TIR  inicial  menor  al  56%  lo  incrementan  un  14,4%.
Al año  se  reduce  un  0,3%  en  HbA1c.  Disminuyen  las  hipoglucemias  de  nivel  1,  hiperglucemias  de
nivel 1  y  2,  glucosa  media  (GM)  y  coeficiente  de  variación  (CV).

El modo  automático  se  mantiene  en  el 97%  del  tiempo  y  no se  producen  abandonos.
Los cuidadores  tienen  una  percepción  de mejor  control  glucémico  y  menor  necesidad  de

vigilar las  variaciones  de  glucemia  durante  la  noche.  Ninguno  cambiaría  al  sistema  previo  y  se
sienten seguros  con  el nuevo  sistema.

Abreviaturas: AHCL, sistema híbrido avanzado; CV, coeficiente de variación; DE, desviación estándar; DM1, diabetes mellitus tipo 1;
GM, glucemia media; GMI, glucose management indicator; HbA1c, hemoglobina glucosilada; IQR, rango intercuartílico; ISPAD, International

Society for Pediatric and Adolescent Diabetes;  MCG, monitorización continua de glucosa intersticial; PLGS:, sistema con suspensión en
predicción de hipoglucemia; SAP, sensor augmented pump; SNC, sistema nervioso central; TIR, tiempo en rango (70-180 mg/dl).
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Conclusiones:  El sistema  híbrido  avanzado  Tandem  Control-IQ  se  mostró  eficaz  al  año  de su
implantación  con  mejoría  de todos  los  parámetros  glucométricos  y  la  HbA1c,  así  como  el
descanso  nocturno  de  los  cuidadores.
©  2022  SEEN  y  SED. Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Todos  los  derechos  reservados.
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The Tandem  Control-IQ  advanced  hybrid  system  improves  glycemic  control  in

children  under  18  years of  age  with  type  1 diabetes  and  night  rest  in  caregivers

Abstract

Objective:  To  determine  the  impact  of  switching  from  the  predictive  low  glucose  suspend  (PLGS)
system to  the advanced  hybrid  Tandem  Control-IQ  system  on glucometrics  and  glycosylated
emoglobin  (HbA1c)  at  one  year.  To  assess  the  impact  on the  quality  of  life  perceived  by  parents.
Method:  Prospective  study  in 71  patients  aged  6-18  years  with  type  1  diabetes  (DM1),  in treat-
ment with  PLGS,  who  switched  to  an  advanced  hybrid  system.  Glucometric  data  were  collected
before the  change,  at  4  and  8  weeks,  and  at one  year  of  use;  HbA1c  before  the  change  and
after one  year.  The  Diabetes  Impact  and  Devices  Satisfaction  (DIDS)  questionnaire  was  used  at
weeks 4  and  8.
Results:  An  increase  in time  in range  (TIR)  was  observed  with  a  median  of  76%  (P  <  .001)  at
4 weeks,  which  was  maintained  after  one year  (+8%  in the total  group).  Overall,  73.24%  of
patients achieved  a  TIR  above  70%.  The  subgroup  with  an  initial  TIR  of  less  than  56%  increased
it by  14.4%.  After  one  year  there  was  a  0.3%  reduction  in HbA1c.  Level  1  hypoglycaemia,  level  1
and level  2  hyperglycaemia,  mean  glucose  (GM)  and coefficient  of  variation  (CV)  decreased.

Auto mode  stayed  on  97%  of  the  time  and  no  dropouts  occurred.
Caregivers  had  a  perception  of better  glycaemic  control  and  less  need  to  monitor  blood

glucose  variations  during  the  night.  None  of  them  would  switch  back  to  the  previous  system  and
they feel  safe  with  the  new  system.
Conclusions:  The  Tandem  Control-IQ  advanced  hybrid  system  was  shown  to  be effective  one
year after  its  implementation  with  improvement  in  all  glucometric  parameters  and HbA1c,  as
well as  night-time  rest  in  caregivers.
© 2022  SEEN  y  SED. Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

Se  hace  necesaria  la  consecución  de  objetivos  de control
glucémico  en  la diabetes  mellitus  tipo  1 (DM1)  de niños y
adolescentes,  aunque  es  compleja,  pues  las  complicacio-
nes  microvasculares1 pueden  presentarse  de  forma  precoz2

y  la  exposición  continuada  a  la  hiperglucemia  ha mostrado
su  efecto  perjudicial  en  el  desarrollo  del sistema  nervioso
central  (SNC)3.

El  uso  de  la  monitorización  continua  de  glucosa  inters-
ticial  (MCG)  en la  mayoría  de  la  población  con  DM1  ha
permitido  pasar  de  un objetivo  de  control  estático,  la  hemo-
globina  glucosilada  (HbA1c),  a unos  objetivos  dinámicos  y
consensuados  para  el  control  también  en  esta  etapa  de  la
vida4,5. Hasta  ahora,  las  mejoras  en  los  estudios  de siste-
mas  integrados  bomba-sensor  en población  pediátrica6 se
producían  vinculadas  a  un  alto  tiempo  de  uso7.  Este  tiempo
estaba  condicionado  por  sistemas  invasivos,  poco  precisos,
con necesidad  de  calibraciones  reiteradas  y  continuas  pérdi-
das  de  señal  bomba-sensor,  entre  otros  factores.  El  elevado
número  de  alertas  nocturnas,  muchas  no  vinculadas  a even-
tos de  glucemia,  ocasionan  que  la calidad  de  vida  percibida
por  cuidadores  y  pacientes  se  vea  comprometida8. Además,
como  muestra  el  estudio  de  Foster  et  al.9,  solo  el  20%  de  la

población  menor  de 15  años  conseguía  alcanzar  los  objeti-
vos  de control  glucémico,  favorecido  por  la complejidad  del
manejo  de la  DM1;  en  este  tramo de  edad,  el  miedo  a las
hipoglucemias  de los  cuidadores  y la  necesidad  de un com-
promiso  constante  en el  control  de la  DM1,  que suele  decaer
durante  la  adolescencia,  favorecen  el  frecuente  abandono
de estas  opciones  terapéuticas.

Los  sistemas  híbridos  avanzados  (advanced  hybrid  closed-

loop  [AHCL])  ajustan  la  infusión  de insulina  basal  y los  bolos
de  corrección  en función  de  la  tendencia  de la  glucemia,
y  aunque  mantienen  la  necesidad  de  administrar  bolos  pre-
prandiales,  calibrar  sensores  y  sustituir  el  fungible  con  la
frecuencia  necesaria,  han  disminuido  la  necesidad  de inter-
vención  del  usuario  o  de  sus  cuidadores10,11.

Se  han  desarrollado  diferentes  AHCL  con  distintos  algo-
ritmos  de  ajuste  y vinculados  a dos  sistemas  de  MCG.  El
sistema  t:slim  X2  con  Control-IQ  (Tandem  Inc., San  Diego,
California)12 vinculado  a Dexcom  G6  (Dexcom  Inc.,  San
Diego,  CA)  fue  aprobado  para  su  utilización  para  mayores  de
6 años13,14. Este  sistema  actúa  frente  a  las  hiperglucemias,
además  de continuar  previniendo  las  hipoglucemias  como
su antecesor,  el  sistema  de suspensión  en predicción  de
hipoglucemia  (predictive  low glucose  suspend  [PLGS])  Tan-
dem  Basal-IQ15,16.  Al  igual  que  este, mantiene  la opción  de
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programar  diferentes  perfiles  personales,  incluyendo  la  línea
basal  y otros  parámetros  del  calculador  de  bolo,  que  faci-
lita  individualizar  los ajustes  de  insulina  en función  de las
necesidades.

Material  y método

En  el  servicio  de  pediatría  de  un  hospital  de  tercer  nivel
se  sigue  a  225  pacientes  menores  de  18  años  con  DM1,  de
los  cuales  127  están  en terapia  con infusión  continua  de
insulina.  Para  el inicio  de  esta  terapia  en nuestro  servicio
seguimos  las  recomendaciones  de  2007  sobre uso  de terapia
con  bomba  de  insulina  en  el  grupo  de  edad  pediátrica:  decla-
ración  de  consenso  de  la Sociedad  Europea  de  Endocrinología
Pediátrica,  la Sociedad  Endocrina  Pediátrica  de  Lawson  Wil-
kins  y la  Sociedad  Internacional  de  Diabetes  Pediátrica  y
Adolescente,  respaldada  por  la Asociación  Estadounidense
de  Diabetes  y la  Asociación  Europea  para  el  Estudio  de la
Diabetes.

Se  realiza  un  estudio  prospectivo,  no  aleatorizado,  no
ciego,  en  pacientes  entre  6  y 18  años,  en tratamiento  con
sistema  PLGS  al menos  durante  los 3  meses  previos  al  cam-
bio,  con  un  tiempo  de  evolución  de  la  DM1  de  al menos  1  año;
pesaban  al  menos  25  kg,  tenían  una dosis  total  diaria  de insu-
lina  de  más  de  10  UI  y conocían  la  mecánica  de  descarga  del
sistema a  la  plataforma  Tidepool  v1.44.1.

Una  vez  comprobada  la  primera  descarga  de  datos  y fir-
mado  el consentimiento  informado,  se remitía  el  enlace
del  curso  de  capacitación  para  la actualización  a Tan-
dem  Control-IQ  mediante  Tandem  Device  Updater  (versión
4.2.2.8b0550b;  UDI 00850006613410;  2020  Tandem  Diabe-
tes  Care,  Inc.).  Los  que  presentaron  problemas  técnicos  se
citaron  de  forma  presencial,  en  tanto  que  las  dudas  sobre
la  descarga  de  datos  se  resolvieron  por  vía  telefónica  en  su
mayoría.

Para  la  actualización  se  recomendó  disminuir  un  20%  el
factor  de  corrección  y  ratio  de  hidratos  de  carbono  para
aquellos  que presentaban  un  TIR  previo  más  bajo17.  Se  eva-
luaron  datos  a las  24  horas de  la actualización  y  de  forma
semanal  las  primeras  4 semanas.  A la cuarta  y a la octava
semanas  y al año  de  la  actualización  se recogieron  datos
glucométricos.  La  HbA1c  se  recogió  al  inicio  y  al  año de
la  actualización.  Se mantuvieron  los  controles  programados
cada  3  meses,  que  en cuanto  fue  posible  se realizaron  de
forma  presencial.

Para  valorar  la  calidad  de  control  percibida,  los  cam-
bios  en  la  calidad  de  sueño  y la  satisfacción  global  con el
sistema  se  decidió  utilizar  una  versión  traducida  del  cues-
tionario  validado  Diabetes  Impact  and  Devices  Satisfaction

(DIDS)18 en  su formato  final,  utilizado  por  Pinsker  et  al.19 en
su  estudio  con  Control-IQ  y que  se componía  de  preguntas
cerradas,  de respuesta  múltiple,  en  las  que  se  podía  selec-
cionar  una  única  respuesta.  El  cuestionario  se  remitió  a uno
de  los  tutores,  en  formato  Google  Forms,  a las  4  y  a  las
8  semanas.  Solo  se podía  completar  una  encuesta  por cada
número  de  serie  del sistema  actualizado.

Los  objetivos  principales  del  trabajo  son evaluar  si  tras  la
actualización  del sistema  aumenta  el  porcentaje  de tiempo
en  rango  (TIR)  de  70 a  180  mg/dl  medido  por  MCG,  si  hay
cambios  en el  HbA1c  y  valorar  el  grado  de  satisfacción,
la  menor  necesidad  de  intervención  durante  la  noche y  la

Tabla  1 Características  de  la  población  incluida  en  el estu-
dio  y  que  lo  ha  finalizado

n  =  71  pacientes

Sexo,  n 36  varones  (50,7%)
Edad, años  (rango) 12,7  ±  3,2  (6 a 18  años)
Tiempo  de  evolución  DM1,  años  7,06  ±  3,5
Tiempo  con  PLGS,  meses  11,3  ±  4,5
Z-score  IMC  0,167  ±  0,76
HbA1c al  inicio  (%)  6,88  ±  0,79

mejora  de  la  calidad  de sueño  con  el  uso  del  nuevo  sistema
híbrido.

Como  objetivos  secundarios  se valora  la  disminución
de  los  tiempos  en  hiperglucemia,  mayor  de 180 mg/dl
(TAR)  y  mayor  de  250  mg/dl  (TAR250  mg/dl);  los  de  hipo-
glucemia,  menor  de  70  mg/dl  (TBR)  y menor  de 54 mg/dl
(TBR54  mg/dl);  la  glucemia  media  (GM),  el  coeficiente  de
variación  (CV)  y  el  indicador  de manejo  de  la glucemia  (GMI)
en  MCG.

Las  estadísticas  descriptivas  incluyen  la  media  con  des-
viación  estándar  (DE),  la  mediana  con  rango intercuartílico
(IQR),  según  la  distribución  de  los datos,  y se realiza  com-
paración  al  inicio,  a las  4 y a  las  8 semanas  y al  año  de
la  actualización  con el  programa  SPSS26.0.0.  Se consideró
un  valor  de p  < 0,05  como  estadísticamente  significativo.  De
la  encuesta  se muestran  los  porcentajes  de las  respuestas
emitidas.

El  estudio  fue  aprobado  por  el  Comité  de Ética  de  nuestro
hospital.  Se  solicitó  consentimiento  informado  de  los  padres
o  tutores  antes  de iniciar  el  estudio,  así  como  de los  mayores
de  15  años.  El estudio  se realizó  con el  compromiso  de  respe-
tar  la  declaración  de  Helsinki  actualizada  sobre  los  principios
éticos  para  las  investigaciones  médicas.  Los  datos  persona-
les  se  manejaron  de  forma  anónima,  siempre  de  acuerdo  con
los  principios  de protección  de  datos  recogidos  en  la nueva
legislación  del  reglamento  europeo  de protección  de  datos
de  25 de mayo  de 2018.

Resultados

La  tabla  1 muestra  las  características  de  la  población  de
estudio.  Se  produjo  una  pérdida  en el  seguimiento  por  tras-
lado  de residencia  al  cumplir  18  años.  No  hubo  abandonos
durante  el  tiempo  de seguimiento.

En  la  tabla  2 se  refleja  la  evolución  de la  glucométrica
al  inicio,  a  las  4 y a  las  8 semanas  y al  año.  Se comparan
resultados  desde  el  inicio  hasta  las  4  semanas,  desde  el  inicio
hasta  las  8  semanas  y  desde  el  inicio  hasta  un  año  de la
actualización.

Se  puede  observar  que  el  control  glucémico  mejoró  con
un  aumento  del 8%  del  TIR  (del  68  al  76%)  a  las  4  semanas,
que  se mantiene  al  año  de actualizar,  y  con un  descenso  de
0,33%  de HbA1c,  ambos  significativos.  La  figura  1  muestra  la
evolución  y  en  la  figura  2  se objetiva  que  los mayores  cam-
bios  se  producen  en  aquellos  pacientes  con peor  TIR  inicial.
Entre  los  datos  destaca  que  el  47,88%  de los  pacientes  al ini-
cio  tenían  un TIR  del  70%  o superior,  y  tras  un  año  el  73,24%
de  los pacientes  estaban  en  este  rango  de valores.
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Tabla  2  Resumen  de  datos  globales  expresados  en  media  (desviación  estándar)  o mediana  (cuartiles  25/75)  al  inicio,  a  las  4 y
a las  8  semanas  y  al  año tras  actualización

Inicio  (PLGS)  4  semanas  p
(inicio-4
sem)

8  semanas  p  (4-8
sem)

1  año  p  (inicio-1
año)

p  (4
sem-1
año)

Uso  sensor/modo
automático  (%)

97  (94-98)  97  (94-98,25)  0,521  97  (94-98)  0,212  97  (94-98)  0,746  0,797

> 250  mg/dl  (%)  6  (2-11)  4  (2-7)  0,001  5 (2-8)  0,166  4  (2-8)  0,001  0,453
180-250 mg/dl  (%)  21  (14-26)  18  (13-20)  0,001  18  (15-21)  0,275  17  (13-22)  0,001  0,828
TIR (%)  68  (58-79)  76  (70-80)  0,001  74  (68-79)  0,071  76  (67-81)  0,001  0,551
54-70 mg/dl  (%) 2  (1-3) 2  (1-3) 0,001  2 (1-3)  0,9  2  (1-3)  0,001  0,868
< 54  mg/dl  (%) 0,4  (0,2-1) 0,4  (0,1-1) 0,012  0,3  (0,1-1)  0,314  0,2  (0,1-1)  0,001  0,835
GM (mg/dl) 153,52  ± 24,08 146,52  ±  14,93 0,001  147,68  ±  15,62 0,001  148,83  ± 17,3 0,001  0,397
CV (%)  36,89  ±  6,23  34,50  ± 5,49  0,001  35,11  ±  5,4 0,001  34,4  ±  5,29  0,001  0,946
GMI (%)  6,99  ± 0,57  6,81  ±  0,35  0,001  6,83  ± 0,36  0,001  6,86  ±  0,42  0,001  0,045
HbA1c 6,88  ± 0,79  6,55  ±  0,56  0,001
Pacientes con  TIR

>  70%
47,88%  73,24%  0,001

Análisis de  diferencias desde el  inicio a las 4 semanas, de las 4 a  las 8 semanas, desde el inicio al año y de las 4 semanas al año.
HbA1c media antes del cambio y un año después. Porcentaje de pacientes con TIR  superior al 70% antes del cambio y tras un año de la
actualización. Significación estadística: p < 0,05.

Figura  1  Diagrama  con  mediana  y  rango  intercuartílico  de  tiempo  en  rango  (70-180  mg/dl)  al  inicio,  a  las  4 y  a  las  8  semanas  y  a
un año  de  la  actualización  de  PLGS  a sistema  híbrido  Tandem-Control-IQ.

La  figura  3  muestra  los datos  disgregados  por grupos  de
edad  que  permiten  evidenciar  una  mayor  disminución  de TBR
en  el  grupo  de  menos  de  10  años  (−1,2%  respecto  al inicio)
y  una  mayor  disminución  de  TAR  +  TAR250  (−7,66%)  en  el
grupo  de  10 a  15  años.

En  la  GM,  a  las  4 semanas  también  se obtiene  una  dismi-
nución  de  7  mg/dl  (p  <  0,001)  y  del  CV,  que  pasa  del 36,8%
(±6,23)  al  34,50%  (±5,49)  (p  <  0,001).  Todos  estos cambios
se  mantienen  al  año  de  seguimiento.

Se  mantiene  un elevado  tiempo  de  uso del  sensor,  que  no
difiere  significativamente  desde  el  inicio.

Durante  el  periodo  de  seguimiento  no  se  ha registrado
ningún  episodio  de  hipoglucemia  grave  ni de  cetoacidosis.  Se
presentaron  dos  problemas  al  actualizar  el  sistema,  ambos
en consulta  del  hospital,  al  parecer  motivados  por la cone-
xión  a  internet  de nuestra  red  de  datos,  que  se solventaron
tras  el  reinicio  del sistema  Tandem.

La  tabla  3  muestra  el  porcentaje  de respuestas  a la
encuesta  en  las  semanas  4  y 8.  Destaca  el  incremento  en  la
sensación  subjetiva  de  control  de la  diabetes,  que  el  93,3%
de los  cuidadores  han  mejorado  su descanso  nocturno,  con
una  disminución  en  el  96,7%  de la necesidad  de atender  a
variaciones  de glucemia  durante  la  noche  o atender  a alar-
mas  del  sistema.

Discusión

Un  adecuado  control  de los  niveles  de glucemia  en  DM1
disminuye  complicaciones  agudas  y crónicas1-3.  El uso  de
nuevas  tecnologías  ha  permitido  establecer  los  objetivos
terapéuticos  de  alcanzar  un TIR  superior  al  70%,  una  HbA1c
y  una  GMI  menor  del 7% (adaptado  en  función  de las
circunstancias)4,  un  tiempo  en hipoglucemia  menor  del 5%,
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Figura  2  Gráfica  de  dispersión  simple.  Ajuste  de  línea  de tiempo  en  rango  (TIR)  a  las  4  semanas  por  TIR  inicial.

Figura  3  Glucométrica  en  porcentaje  por  tramos  de  edad  (de  6 a  10,  de  10  a  15  y  de 15  a  18  años)  al  inicio,  a  las  4 semanas  y  al
año tras  actualización.
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Tabla  3  Porcentajes  agrupadas  por  tipo  de  respuesta  de encuestas  sobre  manejo  del sistema  y  mejora  de  calidad  de  vida
percibida a  las  4 y  a  las  8 semanas.  Satisfacción  con  sistema,  facilidad  de uso.  Aprendizaje  y  sensación  de  seguridad  a  las  8
semanas con  el sistema

Preguntas  Respuestas  a  las  4 y  a  las  8 semanas

Más  fácil  Igual  Más  difícil

El  manejo  de  la  infusora  tras  la  actualización  es  52,4  60%  47,6%  38,3%  0%  1,7%

Mejor Igual  Peor

Desde  que  utilizo  el
sistema  Control  IQ
pienso  que,  en
general,  la  diabetes
de  mi  hijo  está

76,2%  90%  14,3%  10%  9,5%  0%

Los valores  muy  altos
están

81,0%  86,7%  9,5%  13,3%  9,5%  0%

Los valores  muy  bajos
están

76,2%  81,7%  19,0%  15%  4,8%  3,3%

Desde que  utilizo  el
sistema  Control  IQ,  el
descanso  nocturno  de
mi hijo  es

61,9%  75%  33,3%  25%  4,8%  0%

Desde que  utilizo  el
sistema  Control  IQ,  el
descanso  nocturno  de
los padres  es

71,5%  93,3%  19,0%  6,7%  9,5%  0%

Ha disminuido  Está  igual  Ha  aumentado

Desde  que  utilizo  el  sistema  Control
IQ, la  necesidad  que  atender
variaciones  de  glucosa  durante  la
noche

81,0%  96,7%  14,2%  3,3%  4,8%  0%

El número  de  alertas  nocturnas  del
sistema

71,4%  88,3%  14,3%  10%  14,3%  1,7%

Porcentaje  a  las  8  semanas  sobre  satisfacción  con  el sistema  de  respuestas  emitidas

Sí  No

Me  gustaría  cambiar  de  sistema  0% 100%
Pienso que  el  uso  del sistema  es  fácil  98,3%  1,7%
Me gustaría  haber  recibido  más  ayuda  para  aprender  el  funcionamiento  del  sistema  18,3%  81,7%
Aprendí rápido  el  funcionamiento  del  sistema  95%  5%
Me siento  seguro  con  este  nuevo  sistema  96,7%  3,3%

evitar  valores  menores  a 54  mg/dl  y  un  CV menor  del  36%
durante  la  edad  pediátrica20.

La  mejoría,  en  nuestro grupo  en estudio,  se pro-
duce  a  expensas  de  disminuir  de  forma  significativa  TBR
(TBR54  mg/dl)  y TAR  (TAR250 mg/dl),  con  menor  nivel  de
significación  para  TBR54  mg/dl,  probablemente  porque  el
punto  de  partida  era ya  bajo.  Los pacientes  con un peor
control  inicial  se beneficiarían  más  de  la  actualización  a un
sistema  híbrido,  como  también  concluyen  Schoelwer  et al.21.

La mejoría  se observa  ya  a las  4  semanas,  al  igual  que
han  mostrado  otros  estudios  con el  mismo  sistema13.

En  nuestro  primer  punto  de  corte  hay  un 8%  de mejora
en  el TIR,  menor  al obtenido  por  Breton  et  al.22,  que
analizan  las mejoras  de  Tandem  Control-IQ  con respecto

a un  SAP  y  que  realizan  suspensiones  en  previsión  de
hipoglucemia;  en  su  estudio multicéntrico,  aleatorizado,
controlado,  no  ciego,  con  una  muestra  de  101 pacientes  y
edades  comprendidas  entre  los  6 y los  13  años,  alcanzan  una
mejora  del TIR  del 11%  a  las  16  semanas,  partiendo  de  un  TIR
del  55%.  El TIR  de  partida  de nuestra  serie  es  mayor  (68%),
lo  que  podría  explicar  menor  incremento  tras  el  cambio.  Si
valoramos  nuestro  subgrupo,  que  parte del 55%  al inicio,  se
produce  un incremento  del 14,4%  en el  TIR.

Los  AHCL  se  han  mostrado  superiores  a los sistemas
híbridos  de primera  generación  en población  pediátrica,
como  se  muestra  al comparar  nuestros  resultados  con  los
de Forlenza  et al.23,  que  comparan  el  uso de Minimed-670G
en  una  población  de 105  niños  de edades  entre  7  y 13  años
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y  consiguen  una  mejora  a los 3 meses  del  8,8%  en el
TIR,  alcanzando  una  mediana  del  65%,  aunque  con una
salida  del  modo  automático  del 20%. En  los  estudios  con
Control-IQ,  incluido  el  nuestro,  se presentan  tiempos  en
modo  automático  superiores  al 95%22,24.

En  una  población  de  39  pacientes  con  uso del modelo
AHCL  Minimed-780G,  con edades  comprendidas  entre  14
y  24  años,  Carlson  et  al.25 presentan  un  incremento  del
10,3%  del  TIR con  una  media  del 72,7%  (±  5,6)  (p  < 0,001)
a  los 45  días  de  seguimiento.  En  nuestra  serie se  alcanza
una  media  del TIR,  al año,  del 78,52%,  disminuyendo  el
TAR  sin aumentar  el  TBR.  Otras  series,  que  incluyen  pobla-
ción  adulta  y  pediátrica,  muestran  únicamente  porcentajes
de  mejora  y  los  resultados  glucométricos  se  presentan  en
conjunto  en  una  franja  de  edad  de  7  a  80  años  y  menor
duración  en el  tiempo26.  Aun  asumiendo  que  el  TIR  de
partida  media  sea  representativo  de  la población  pediá-
trica,  el  TIR  final  sería  similar  al  obtenido  por  nuestro
grupo.

Los  AHCL  mejoran  de  forma  significativa  el  control  glu-
cémico  tanto  en  población  pediátrica  como  en  adultos,  y
seleccionar  uno u otro puede  depender  de  la  necesidad  de
diferentes  perfiles  de  ajuste, según  la  actividad  desarrollada
en  diferentes  días  de  la  semana  o  incluso  en  los  momentos
del  día.  O  si uno  de  los  objetivos  es reducir  el  riesgo  de hipo-
glucemias,  en  el  que  Control-IQ  podría  ser  superior  a otros
sistemas24.

El  nivel  de  hipoglucemia  alcanzado  en  nuestro  grupo
(2,2%  de  mediana)  es menor  que  en  los  estudios  de For-
lenza  et  al.23 con el  sistema  Minimed-670G,  que  consigue
una  reducción  del 1,7%  en  hipoglucemia,  de  una  mediana
de  partida  del 4,7%,  y que  en el  de  Breton  et  al.22.  Con
Minimed-780G,  Carlson  et  al.25 consiguen  una  reducción  de
la  hipoglucemia  del  0,9%  (no  significativo),  partiendo  de una
media  del  3,3%,  también  superior  a las  que  presenta  nuestro
grupo  de  pacientes.

En  cuanto  a la GMI,  nuestro  grupo  de  estudio  muestra
una  reducción  significativa  (p  <  0,001)  de  0,18  puntos  a las
4  semanas  y  de  0,13  al  año.  En  los  estudios  con  Tandem
Control-IQ  Forlenza  et  al.13 consiguen  una  reducción  del
0,01%  (alcanzando  un 7,35%); Breton  et al.22,  del 0,6%  (ini-
cio  del  7,6%);  en  el  estudio  con Minimed-670G  de  Forlenza
et al.23, del  0,4%  (desde el  7,9%),  y con  Minimed-780G  Carl-
son  et  al.25 consiguen  una  reducción  del 0,5%,  partiendo  de
una  GMI  superior  (7,6%).

El  modo  automático  se mantiene  activo  en  lo obser-
vado  en  otros  estudios  para  Control-IQ22,24,27,  sin  necesidad
de  calibrar  el  sensor  y  realizando  cambios  del  sensor  cada
10  días.

Los avances  tecnológicos  han  venido  a prestar  ayuda  en
la  necesaria  toma de  decisiones  continuada  que  requiere  el
control  de  la DM1  en  esta  etapa  de  la vida,  al  igual  que
sirven  para  prevenir  los  riesgos  implícitos  a la  terapia.  Sin
embargo,  la falta  de  precisión,  las  alarmas  reiteradas  y  la
necesidad  de  calibrar  el  sensor  de  glucosa  inducen  un  ago-
tamiento  por  el  uso de  tecnología  que  se  une a la  fatiga  por
patología,  lo que  hace  que  en  numerosas  ocasiones  se pro-
duzca  el  abandono  de  la  tecnología,  sobre  todo  en  el  rango
de  edad  de  la población  objeto  del presente  estudio23,28.
Una  de las  mejoras  fundamentales  del  sensor utilizado  por  el
sistema  evaluado  es que  elimina  la  obligación  de  calibrar28.
Esta  se  convierte  en  una  opción  y  la conexión  infusora-sensor

es  muy estable,  con lo que  disminuye  de forma  ostensible  el
número  de alarmas  emitidas.

Conocer  la  impresión  en  la  población  diana  y la de  sus
cuidadores  directos  sobre  la facilidad  de uso,  las  alarmas
del  sistema,  la  sensación  de mejoría  y  la  repercusión  sobre
el  descanso  nocturno29 resultaba  de interés  tras la  actuali-
zación.

Los  resultados  muestran  una  sensación  de  mejoría  en  el
control  glucémico  con  disminución  de  riego de hipogluce-
mia  e hiperglucemia  graves,  disminución  en la  necesidad
de  atender  variaciones  nocturnas  de  la glucemia,  con  resul-
tados  muy  satisfactorios  sobre  la  experiencia  global  y  la
facilidad  de uso.  Al  igual  que  concluye  otro  estudio  con
AHCL30,  que  da  la  visión  de  que  estos  sistemas  han  venido  a
cambiar,  además  del  control  glucémico,  la  calidad  de  vida
de  los cuidadores  y  de los  usuarios.

El  100%  de los  participantes  de nuestro  centro  no  volve-
rían  al  sistema  previo.

Se  podría  pensar,  al  tratarse  de  una  actualización  del  sis-
tema,  que  se pudiera  requerir  un  periodo  de  adaptación  por
parte  de los  usuarios  y/o  de sus  cuidadores  principales.  Sin
embargo,  como  muestran  Breton  y Kovatchev27 en  otro  estu-
dio en  vida  real  en adultos,  la  mejoría  se encuentra  ya  a  las
2  semanas  de portarlo  y se mantiene  estable  en el  tiempo.

Como  factores  limitantes  de nuestro  trabajo  se  podría
mencionar  un  posible  sesgo  de selección,  por  acceder  al
mismo  aquellos  pacientes  más  motivados;  no  obstante,  el
grupo  con  un TIR  menor  del 65% es el  que  se beneficia  de  los
mayores  cambios.

La  organización  del trabajo  en nuestro  centro  puede
hacer  que  los  resultados  no  sean extrapolables.

Conclusiones

El  AHCL  Tandem  Control-IQ  mejora  el  TIR  en  pacientes  entre
6  y  18  años  a las  4 semanas  y se mantiene  un  año  tras
la  actualización.  El 73,24%  de  los  pacientes  tienen  un  TIR
mayor  al  70%  y  cumplen  los criterios  de control  adaptados
por la  International  Society  for  Pediatric  and  Adolescent

Diabetes  (ISPAD)  para  la  edad  pediátrica.  Este  incremento
es mayor  en  aquellos  con  peor  control  inicial.  La  mejoría  se
produce  por disminuir  los tiempos  en hipoglucemia  e hiper-
glucemia  de  nivel  1  y  nivel  2.  Es un  sistema  seguro,  que  evita
hipoglucemias  graves  y disminuye  las  leves  mejor  que otros
con  indicación  en este  grupo  de  edad.

En  este  estudio,  las  salidas  del modo  automático  se redu-
cen  a  los  periodos  de  cambio  del sensor,  o cuando  hay
pérdida  de  señal  del mismo.  El 90,2%  de los  pacientes  están
más  del 94%  en modo  automático  al  año.  No  se han  producido
abandonos.

Que  un sistema  sea  actualizable  disminuye  los  costes
económicos  para  el  sistema  sanitario  al  poder  implementar
mejoras  sin precisar  cambios  de hardware.  Los  costes  del
material  fungible  son  variables  según  la  comunidad  autó-
noma,  al  no  existir,  de  momento,  una  compra  centralizada.

La  elección  de un  sistema  u  otro  para  el  tratamiento  de la
DM1  en  población  pediátrica  va  a  repercutir  en  la  calidad  de
vida  y en la calidad  de  sueño,  tanto  de  sus  cuidadores  como
del  propio  paciente.  Disminuye  la necesidad  de interactuar
con  el  sistema,  manteniendo  o mejorando  el  grado  de  con-
trol  glucémico.  Todo  lo  previo  ha de tenerse  en  cuenta  para
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el  cálculo  de  costes  indirectos  de  la  terapia.  La usabilidad
va a  repercutir  en  los  abandonos  de  los  sistemas.
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