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Resumen

Introduccion: Los sistemas avanzados de asa cerrada hibrida (AHCL) han demostrado mejorar
el control glucémico en personas con diabetes mellitus tipo 1. El objetivo de este estudio es
comparar la satisfaccion del paciente entre tres sistemas AHCL disponibles (Medtronic Mini-
med780G [MM780G], Roche Diabeloop DBLG1, y Tandem t:slim X2 Control I1Q) tras 6 meses de
tratamiento y conocer si se relaciona con el control glucémico.

Métodos: Se analizaron los datos de 75 individuos (15 con sistema DBLG1, 9 con Control IQ y 51
con MM780G) midiendo la satisfaccion mediante un cuestionario validado para tratamiento en
diabetes mellitus (DTSQc).

Resultados: Todos los sistemas mostraron satisfaccion con el tratamiento. El sistema DBLG-1
obtuvo 14 (—15-21) puntos, mientras que Control IQ 21 (9-24) y MM780G 19 (11-24) (p=0,004). El
analisis multivariante mostro que el sistema DBLG-1 se asocia con menor puntuacion en DTSQc
OR 0,75 (p=0,019) independientemente del control glucémico, sexo, edad, anos de evolucion
de la diabetes, tiempo como usuario de sistema de infusion continuo subcutaneo de insulina, y
dosis diaria de insulina.

Conclusion: Los sistemas de AHCL son tratamientos satisfactorios para los usuarios, pudiendo
haber diferencias entre cada sistema independientemente del buen control glucémico alcan-
zado.
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Patient satisfaction in three advanced hybrid closed-loop systems at 6 months of
treatment in adults with type 1 diabetes mellitus: a follow-up study

Abstract

Introduction: Advanced hybrid closed-loop (AHCL) systems have demonstrated improved gly-
cemic control in individuals with Type 1 Diabetes Mellitus. The aim of this study is to compare
patient satisfaction among three available AHCL systems (Medtronic Minimed780G [MM780G],
Roche Diabeloop DBLG1, and Tandem t:slim X2 Control 1Q) after six months of treatment and
to determine if it is related to glycemic control.

Methods: The data of 75 individuals were analyzed, including 15 using the DBLG1 system, 9
using Control 1Q, and 51 using MM780G. Patient satisfaction was assessed using the Diabetes
Treatment Satisfaction Questionnaire for Diabetes Mellitus (DTSQc), a validated instrument.
Results: All systems demonstrated treatment satisfaction. The DBLG-1 system scored 14 (-15 -
21) points, while Control IQ scored 21 (9 - 24) and MM780G scored 19 (11 - 24) (p=0.004). The
multivariate analysis revealed that the DBLG-1 system is associated with a lower DTSQc score
(OR 0.19, p=0.019) independently of glycemic control, sex, age, duration of diabetes, duration
as an insulin pump user, and daily insulin dose.

Conclusion: AHCL systems are satisfactory treatments for users, with potential variations obser-

ved between each system regardless of the achieved glycemic control.
© 2023 SEEN y SED. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Los sistemas avanzados de asa cerrada hibrida (AHCL)
constituyen el avance mas reciente en la automatizacion
destinada a alcanzar el control glucémico éptimo en perso-
nas con diabetes tipo 1 (DM1).

Actualmente en Espafna, el Sistema Nacional de Salud
permite el acceso financiado a varios sistemas AHCL aproba-
dos para adultos: el sistema Tandem t:slim X2 Control IQ™
(Tandem Inc., San Diego, California); el sistema Minimed™
780G (Minimed Medtronic, Northridge, California),el sis-
tema DIABELOOP DBLG1® (Grenoble, Francia) y CamAPS FX
app (Cambiab, Cambridge, Reino Unido). Estos sistemas
han demostrado aportar grandes beneficios en el control
glucémico y la calidad de vida'? de la DM1 de forma
consistente comparados con el tratamiento con mdltiples
dosis de insulina (MDI) o los sistemas de perfusion de
insulina con parada en prediccidén de hipoglucemia®=. Sin
embargo, no se dispone de estudios que comparen los tres
sistemas en adultos, asi como tampoco estudios centra-
dos en la percepcion de estos sistemas por parte de los
usuarios.

El objetivo de este trabajo fue comparar la satisfaccion
del paciente con el tratamiento y el control glucémico entre
usuarios de Minimed 780G (MM780G), Tandem Control-1Q y
DIABELOOP DBLG1® a los 6 meses tras el inicio de la terapia.

Material y métodos

Estudio observacional con seguimiento retrospectivo de
datos de un solo centro realizado entre septiembre de 2021
y octubre de 2022. Se seleccionaron 75 personas mayores
de 18 anos con DM1 a seguimiento en un hospital de tercer

nivel en Madrid (Espaha) portadores de sistemas MM780G,
Control-1Q o DBLG-1®.

Se incluyeron pacientes con diagnoéstico de DM1 de al
menos un afo de duracion, en tratamiento previo con MDI,
sistemas de infusion continua de insulina de asa abierta o
con sistemas de perfusion de insulina con parada en predic-
cion de hipoglucemia. El criterio de indicacion de sistema de
asa cerrada se realiz6 conforme a las recomendaciones de
la ADA y EASD, en personas con DM1 motivados, que domi-
nen la tecnologia y muestren destreza basica en el recuento
de raciones de hidratos de carbono e impacto glucémico de
grasa y proteina®’. Se realizd la encuesta Diabetes Treat-
ment Satisfaction Questionnaire change version (DTSQc)? a
todos los pacientes a los 6 meses de la colocacion del sis-
tema AHCL. El resultado negativo a la variable resultante
de la encuesta se consideré un cambio insatisfactorio, un
resultado 0 se considerd neutro y un resultado positivo se
consideré satisfactorio tras el cambio de tratamiento. Con el
objetivo de evitar confusiones, los valores numéricos de los
items referidos a hiperglucemia e hipoglucemia se invirtie-
ron para que se mantuviera la coherencia tanto entre datos
positivos y mayor grado de satisfaccion como datos negati-
vos y menor grado de satisfaccion. Se obtuvieron datos de
control glucométrico de los sensores de monitorizacion con-
tinua de glucosa y de hemoglobina glicosilada (HbA1c) en
el momento de la realizacion de la encuesta. Ademas, se
recogieron retrospectivamente los datos del control gluco-
métrico y HbA1c previos a la colocacion del sistema AHCL
en cada uno de los pacientes. Se compararon los resultados
de las encuestas a los 6 meses del inicio de tratamiento y
los resultados glucémicos de los sistemas entre si y antes
y después de la colocacion del sistema AHCL. La hemoglo-
bina glicosilada se determin6 de forma rutinaria mediante
cromatografia liquida (ADAMS A1c HA8180V ARKRAY®).
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Tabla1 Caracteristicas de la muestra categorizadas y comparadas por cada sistema AHCL a los 6 meses del inicio de tratamiento

Variable DBLG1 Control IQ M780G p valor
n=15 n=9 n=51 Ak

Sexo femenino (%) 40+50,7 40+51,6 64,7 + 48,2 0,124

Edad 46,7+7,6 33,3+15,5 45+13,5 0,024
0,03/1/0,03

DTSQc (ptos) 14 (—15-21) 21 (9-24) 19 (11-24) 0,004
0,028/0,001/0,60

IMC (kg/m?) 25,9+2,9 25,84+3,6 26+3,7 0,967

Duracion de DM (anos) 29,7+9,5 18,3 +13,2 24,6 +12 0,06

Tiempo con ISCI (ahos) 11 (4-17) 1(1-13) 4 (1-19) <0,001
0,002/0,001/0,06

Insulina/kg previa 0,51 (0,3-0,72) 0,58 (0,53-0,87) 0,53 (0,25-1,2) 0,132

Insulina/kg 0,48 (0,4-0,91) 0,51 (0,28-0,75) 0,54 (0,25-1,2) 0,747

HbA1c previa (%) 6,9+0,5 7,2+0,6 6,8+0,6 0,145

HbA1c (%) 6,4+0,5 6,5+0,8 6,6 +0,5 0,233

GMI (%) 6,8+0,2 6,9+0,3 6,6 +0,2 0,006
1/0,07/0,03

Promedio (mg/dl) 144+ 15 145+ 13 138+12 0,125

CV (%) 29,8+3,8 34,1+2,5 31,6 4,3 0,09

TER (%) 81 (62-90) 74 (65-90) 83,5 (62-94) 0,06

> 180 (%) 14,5 (4-30) 17 (7-26) 13 (3-32) 0,07

> 250 (%) 4 (0-8) 3(1-11) 1 (0-14) 0,04
0,52/0,11/0,04

<70 (%) 2 (0,4-5) 2 (1-4) 2 (0-9) 0,994

Control 6ptimo (%) 86 +35 89+33 83+37 0,906

CV: coeficiente de variacion; GMI: indicador de gestion de la glucosa; ISCl: infusion subcutanea continua de glucosa; TER: tiempo en

rango (70-180 mg/dL).

La variable «control 6ptimo» se define como la convergencia de tiempo en rango (70-180 mg/dL) TER e hipoglucemia (<70 mg/dl)

(TBR) < 4%.
* Comparacion entre DBLG1 y Control IQ.
™ Comparacion entre DBLG1 y MM780G.

™" Comparacion entre Control 1Q y MM780G.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizd usando el software STATA
17.0 BE-Basic Edition (Lakeway Drive, College Station,
Texas, USA) y R, version 4.3.0.

Las variables categoricas se expresaron como nimeros
o porcentajes de la muestra. Se comprobé la distribucion
normal de las variables cuantitativas usando tanto test esta-
disticos (Saphiro-Wilk) como graficos (normal probability
plot).

Las variables continuas con distribucion normal se pre-
sentan como media y desviacion estandar (DE) mientras que
las variables continuas con distribucién no normal se mues-
tran como mediana y rango. Calculamos una variable de
control glucémico conocida como «control 6ptimo» definida
como tiempo en rango (70-180mg/dl) (TIR) >70% e hipoglu-
cemia (< 70mg/dl) (TBR) < 4%, segun las recomendaciones’.
Se realizaron diagramas de Venn para la variable «control
optimo» en los distintos sistemas AHCL.

Las diferencias entre grupos fueron estudiadas utilizando
el test ANOVA y Kruskal-Wallis en aquellos con distribu-
cién normal y no-normal, respectivamente. Para el estudio
de variables categoricas se utilizo el test de chi-cuadrado.
Para estudiar la satisfaccion con el cambio de tratamiento
del paciente se realizd un modelo de regresion binomial

negativa utilizando los resultados del DTSQc como variable
dependiente, y tratamiento previo, sistema AHCL actual,
control glucémico, HbA1c, sexo, edad, duracion de la
enfermedad y tiempo con sistema de infusion continua sub-
cutanea de insulina como covariables.

El comité de ética e investigacion clinica del Hospital
Universitario de la Princesa aprobo este estudio (Nimero de
estudio: 2022- 4997 - 17/222).

Resultados

Se incluyeron 75 personas con una edad media de 43,7 + 14,4
anos y de las cuales 43 (56,6%) eran mujeres. El tiempo de
duracion de la diabetes fue de 24,8 + 11,9 afos. Las carac-
teristicas basales de la muestra distribuidas por cada tipo
de sistema se muestran en la tabla 1.

Quince sujetos eran usuarios del sistema DBLG1, previa-
mente utilizando sistema de infusion continua subcutanea
de insulina en asa abierta. Se observé una mejoria de HbA1c
de 6,9+0,5a6,4+0,5%(mmol/mol) (p <0,001). Nueve suje-
tos eran usuarios de Control IQ, previamente todos estaban
a tratamiento con MDI. Se observo mejoria en HbA1c de
7,2+0,6 a6,5+0,8 (p=0,02). Cincuenta y uno sujetos eran
usuarios de MM780G, de los cuales 46 previamente estaban
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Diagramas de Venn para el control 6ptimo por cada sistema AHCL.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje de usuarios dentro del control 6ptimo en los distintos

sistemas AHCL (p=0,906).

a tratamiento con Minimed 670G y 5 con MDI. La HbA1c
previa era de 6,8 +0,6 y la actual 6,6 +0,5%(mmol/mol)
(p<0,001).

El porcentaje de alcance de control 6ptimo (agrupacion
de objetivos de glucometria) fue de 86 &35% en DBLG-1,
83 4+37% en MM780G y 89 4 33% en Control IQ™, sin obser-
varse diferencias estadisticamente significativas entre ellos
(p=0,906) (fig. 1).

Los resultados de la encuesta de satisfaccion con el cam-
bio de tratamiento (DTSQc) mostraron datos positivos en los
tres sistemas. DBLG-1 obtuvo 14 (—15-21) puntos, mientras
que Control 1Q 21 (9-24) y MM780G 19 (11-24) (p =0,004). Las
diferencias de DBLG-1 con los otros dos sistemas también
fueron estadisticamente significativas al compararlos por
separado (fig. 2). No se observaron diferencias estadistica-
mente significativas entre Control 1Q y MM780G (p=0,597).

Al analizar por separado los 8 items que constituyen
el cuestionario DTSQc se observaron diferencias esta-
disticamente significativas en satisfaccion general con
el tratamiento (p<0,001), control de hiperglucemias
(p=0,02), comodidad (p=0,002), sencillez para adquirir
conocimiento del sistema (p =0,003), recomendacion a otros
usuarios (p<0,001) y deseo de continuar con el sistema
actual (p=0,02). No se observaron diferencias en el con-
trol de hipoglucemias (p=0,24) ni en la flexibilidad para la
adaptacion a la vida cotidiana (p=0,09).

Los resultados de puntuacion de cada item de la encuesta
DTSQc desglosados por sistema AHCL se pueden ver en la
figura 3.

En el modelo de regresion multivariante para la puntua-
cion en la encuesta DTSQc en funcion del tipo de sistema
utilizado ajustada por edad, sexo, duracién de la enferme-
dad (anos), tratamiento previo, tiempo como usuario ISCI
(anos), tiempo en rango, tiempo bajo rango, y dosis de
insulina mostré que el sistema DBLG-1 (OR 0,75 IC 95% [0,59-
0,95] p=0,019), la duracion de la enfermedad (OR 0,99 IC
95% [0,98-0,99] p=0,011) y el tratamiento previo con Mini-
med G640 (1,25 IC 95% [1,00-1,56] p=0,046) eran factores
asociados con la puntuacion en la encuesta DTSQc indepen-
dientemente del resto de variables de ajuste (fig. 4).

Discusion

El objetivo de este estudio fue comparar la satisfaccion del
paciente con el cambio de tratamiento entre los usuarios de
DBLG1, MM780G y Control-1Q tras 6 meses desde el inicio del
sistema.

Los avances tecnoldgicos como la monitorizacion
flash/continua de glucosa han ofrecido una patente mejoria
en el control glucémico'®"? y calidad de vida de las perso-
nas con diabetes'>~">. Por otro lado, la terapia con sistema
de infusion continua subcutanea de insulina SAP (sensor-
augmented pump) también ha supuesto un paso adelante
en la integracion del control glucémico, con resultados satis-
factorios en calidad de vida y control glucémico'®-'8.

Actualmente, los sistemas AHCL son la punta de lanza en
la automatizacion del manejo de la diabetes. Los sistemas
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p = 0.001 p=0.028

| | |
Minimed 780G DBLG-1 Control 1Q

SISTEMA

Figura 2  Resultados de la encuesta DTSQc en los distintos sistemas AHCL.

Todos los sistemas obtuvieron resultados positivos en la encuesta DTSQc. Se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre Minimed 780G y DBLG-1 (p=0,001) y entre DBLG-1y Control IQ (p=0,028). No se observaron diferencias de puntuacion entre
Control IQ y Minimed 780G (p =0,60).

0_
-2
780G DBLG1 Control 1Q
SISTEMA

¢ 1-SATISFACCION o 2- HIPERGLUCEMIA

® 3-HIPOGLUCEMIAS ® 4-COMODIDAD

® 5-FLEXIBILIDAD ® 6-CONOCIMIENTO

7-RECOMENDACION ® 8-CONTINUAR

95% confidence intervals

Figura 3  Resultados de cada item por separado de la encuesta DTSQc en los distintos sistemas AHCL.

Se observan diferencias estadisticamente significativas en satisfaccion general con el tratamiento, control de hiperglucemias,
comodidad, sencillez para adquirir conocimiento del sistema, recomendacion a otros usuarios y deseo de continuar con el mismo
sistema (p <0,05). No se observaron diferencias en el control de hipoglucemias ni flexibilidad para la adaptacion a la vida diaria.
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Odds ratio

Resultados del cuestionario DTSQc ajustado por las distintas variables implicadas.

El sistema DBLG-1 (OR 0,75 IC 95% [0,59-0,95] p = 0,019), la duracion de la enfermedad (OR 0,99 IC 95% [0,98-0,99] p = 0,011)
y el tratamiento previo con Minimed G640 (1,25 IC 95% [1,00-1,56] p = 0,046) se mostraron como variables independientemente

implicadas en los resultados del cuestionario DTSQc.

DM: diabetes mellitus; ISCI: infusion subcutanea continua de glucosa; TIR: tiempo en rango. En las variables categoricas (sexo y
sistema AHCL), las referencias de comparacion son sexo masculino, sistema Minimed G780 y tratamiento previo con multiples dosis

de insulina, por lo que no figuran representados en el grafico.

AHCL disponibles han demostrado beneficios en el control
glucémico tanto en ensayos clinicos aleatorizados*'>2° y en
evidencia en vida real respecto de la terapia convencional?'.
La satisfaccion con sistemas AHCL respecto de otras moda-
lidades terapéuticas ha sido refrendada en los Gltimos afos’
y, recientemente, el impacto en el control glucémico entre
distintos sistemas AHCL también han sido comparados entre
si?2"%, Sin embargo, con la informaciéon de que dispone-
mos, hasta la actualidad no hay trabajos que comparen la
satisfaccion del paciente entre distintos sistemas.

Los datos obtenidos de este trabajo que compara los tres
sistemas AHCL en adultos muestran que el cambio de trata-
miento es satisfactorio en todos los sistemas. Sin embargo,
se observan diferencias ostensibles entre cada grupo de
tratamiento independientemente del control glucémico
alcanzado, que es 6ptimo en la mayoria de los usuarios a
los 6 meses del tratamiento. Tal y como sefala la Asociacion
Americana de Diabetes?®, la satisfaccion del paciente con el
tratamiento de la diabetes no siempre esta relacionada con
un control glucémico perfecto. El enfoque del cuidado de la
diabetes debe centrarse en mejorar la calidad de vida del
paciente, abordando no solo los objetivos de glucemia, sino
también otros aspectos importantes como son la educacion
sobre la enfermedad, la atencion médica integral, el apoyo
emocional y el empoderamiento del paciente para tomar
decisiones informadas sobre su propia atencion médica.

Nuestros datos pueden aportar hipotesis sin demostrar
causalidad dado el diseno observacional del estudio. A pesar

de que los resultados estan ajustados por covariables en
modelos de regresion, la diferencia de tamafo muestral
entre los usuarios de uno y otro sistema puede generar que
diferencias realmente existentes no se observen en nuestro
diseno. Por otro lado, aunque el DTSQc es un cuestionario
validado y ampliamente utilizado, puede ser una encuesta
generalista y poco especifica para el tratamiento con AHCL.
Seran necesarios ensayos clinicos aleatorizados que estu-
dien de forma prospectiva la satisfaccion con el tratamiento
de las personas usuarias de sistemas AHCL con encuestas
especificas para estos sistemas.

En resumen, el tratamiento con sistemas AHCL en la
DM1 es satisfactorio para los usuarios, pudiendo haber dife-
rencias entre cada sistema independientemente del buen
control glucémico que se alcanza en todos ellos.

Consideraciones éticas

Este estudio se realizd de acuerdo con los principios de la
Declaracion de Helsinki.El comité de ética e investigacion
clinica del Hospital Universitario de la Princesa aprobo este
estudio (NUmero de estudio: 2022-4997- 17/222). Se obtuvo
el consentimiento informado de todos los participantes indi-
viduales incluidos en el estudio. En vista de la naturaleza
observacional del estudio, todos los procedimientos que se
realizaron fueron parte de la atencion de rutina.
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