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RESUMEN  

Introducción: Con el objetivo de mejorar el control glucémico y por tanto reducir las 

complicaciones agudas y crónicas que pudieran desarrollar los pacientes diabéticos tipo 

1, el HGUE comenzó a hacer uso de sistemas de infusión de insulina. Primero con los 

sistemas tipo sensor augmented pump therapy (SAPT), entre los cuales se utilizó la 

infusora t:Slim X2™ de Novalab con tecnología Basal-IQ y posteriormente, en el año 

2020, con los sistemas híbridos de asa cerrada t:Slim X2™ de Novalab con tecnología 

Control-IQ.  

Material y método: Este estudio realizó un análisis retrospectivo donde se incluyeron a 

todos los pacientes del HGUE de 18 años o más usuarios de la tecnología Control-IQ 

durante al menos 90 días, que previamente habían utilizado los sistemas de infusión con 

la tecnología Basal-IQ durante al menos otros 90 días, con el propósito de evaluar si 

existien cambios en el control glucémico en los pacientes portadores de estos sistemas 

híbridos de asa cerrada con respecto a los sistemas SAPT. Los datos glucométricos 

fueron recogidos de los programas de descarga gracias a la MCG.  

Resultados: No se observaron cambios significativos en ninguno de los datos de 

glucometría, ni en los tiempos en rango ni en el GMI. Por el contrario, sí se objetivó un 

aumento de la dosis diaria de insulina utilizada con el sistema Control-IQ  36,7 UI/día 

(RIQ: 29,0-50,1) frente al Basal-IQ 30,9 UI/día (RIQ: 28,4 - 39,6), siendo las diferencias 

estadísticamente significativas (p 0.006). Paradójicamente también se objetivó un 

mayor tiempo de suspensión de la infusora con el modo Control-IQ frente al Basal-IQ 

con 157,7 minutos frente a 111,5 (p 0.017).  
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Conclusiones: Se concluyó que los pacientes usuarios de sistemas de infusión de asa 

cerrada (tecnología Control-IQ) no mejoran el control glucémico con respecto al uso de 

sistemas de infusión no automatizados con parada en predicción de hipoglucemia 

(tecnología Basal-IQ).  

Palabras clave:  

Sistema híbrido de asa cerrada; Sensor augmented pump therapy; Control glucémico; 

Diabetes mellitus tipo 1. 

ABSTRACT   

Introduction: With the aim of improving glycaemic control and therefore reducing acute 

and chronic complications that may develop in type 1 diabetic patients, the HGUE began 

to use insulin infusion systems. First with sensor augmented pump therapy (SAPT) 

systems, including Novalab's t:Slim X2™ infuser with Basal-IQ technology, and later, in 

2020, with Novalab's t:Slim X2™ closed loop hybrid systems with Control-IQ technology.  

Methods: This study was a retrospective analysis of all HGUE patients aged 18 years or 

older who used Control-IQ technology for at least 90 days and who had previously used 

infusion systems with Basal-IQ technology for at least another 90 days, in order to assess 

whether there are changes in glycaemic control in patients using these hybrid closed 

loop systems compared to SAPT systems. Glycaemic data were collected from the 

download programmes using the MCG.  

Results: No significant changes were observed in any of the glucometry data, neither in 

time in range nor in IMT. On the other hand, there was an increase in the daily dose of 

insulin used with the Control-IQ system 36.7 IU/day (RIQ: 29.0-50.1) compared to Basal-
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IQ 30.9 IU/day (RIQ: 28.4 - 39.6), the differences being statistically significant (p 0.006). 

Paradoxically, there was also a longer time to discontinuation of the infuser with the 

Control-IQ mode versus Basal-IQ with 157.7 minutes versus 111.5 (p 0.017).  

Conclusions: It was concluded that patients using closed loop infusion systems (Control-

IQ technology) do not improve glycaemic control over the use of non-automated 

infusion systems with stop on hypoglycaemia prediction (Basal-IQ technology). 

Keywords: 

Hybrid closed-loop system; Sensor augmented pump therapy; Glycaemic control; Type 

1 diabetes mellitus. 

ABREVIATURAS 

ADA: American Diabetes Association 

DM1: diabetes mellitus tipo 1 

GMI: indicador de gestión de glucosa 

HbA1c: hemoglobina glicosilada 

HGUE: Hospital General Universitario de Elche 

ISCI: sistemas de infusión subcutánea continua de insulina 

MCG: monitorización continua de glucosa 

PLGS: sistemas predictivos de glucosa baja 

SAPT: sensor augmented pump therapy 

SMCG: sistemas de monitorización continua de glucosa  

SMGF: sistemas de monitorización de glucosa tipo “flash” 

TAR: time above range 

TBR: time below range 
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TIR: time in range 

INTRODUCCIÓN    

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) se caracteriza por el déficit absoluto de insulina 

secundario a la destrucción autoinmune de las células beta pancreáticas. Para mantener 

la glucemia en un rango normal y reducir las complicaciones tanto a corto como a largo 

plazo, se precisa la administración exógena de insulina, bien mediante inyecciones 

múltiples o mediante sistemas de infusión subcutánea continua de insulina (ISCI). Esta 

modalidad terapéutica ha sufrido una importante evolución tecnológica en los últimos 

años, sobre todo tras el desarrollo de los sistemas de monitorización continua de glucosa 

(MCG) (1). 

Las infusoras de insulina son dispositivos portables de pequeñas dimensiones que 

infunden insulina rápida de forma continua tratando de imitar la producción fisiológica 

de insulina. En dichos sistemas la insulina se infunde, por un parte, continuamente en 

forma de microbolos conformando lo que se conoce como línea basal y, por otra, en 

forma de bolos de mayor cantidad, tanto en el momento de la ingesta (bolos prandiales) 

como para corregir valores elevados de glucosa (bolos correctores). La infusión basal se 

programa en la infusora y se administra de forma automática, mientras que los bolos 

han de ser administrados por el paciente en función de la ingesta y la concentración 

puntual de glucemia (2,3). 

Los primeros modelos de estos sistemas ISCI fueron diseñados a comienzos de 1960, los 

cuales estaban limitados entre otras cosas, por su gran tamaño (1,3). 
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En 1978 se comercializó la primera infusora de insulina con el nombre de “Autosyringe”, 

también conocida como “Gran Bloque Azul” y no fue hasta los años 80 cuando estos 

dispositivos comenzaron a presentarse en formatos más pequeños y se empezaron a 

considerar una alternativa al tratamiento con inyecciones múltiples en pacientes de 

difícil manejo (1).  

En 1985 la American Diabetes Association (ADA) reconoció el uso de los sistemas ISCI 

como alternativa a las múltiples dosis de insulina para terapia intensiva en DM1. Sin 

embargo, no fue hasta principios de los años 90 con la comercialización de dispositivos 

pequeños, con mayor precisión y fiabilidad, cuando comenzaron a usarse en la práctica 

clínica de forma más generalizada (1,3,4). 

Paralelamente, en un intento de mejorar la calidad de vida de los pacientes, se fueron 

desarrollando sistemas de monitorización continua de glucosa o MCG, dispositivos 

capaces de medir la glucosa en el líquido intersticial gracias a un sensor implantado en 

el tejido subcutáneo. Entre ellos encontramos los tipo “flash” (SMGF), en los cuales es 

Fig 2. Infusora de insulina 
Autosyringe (izquierda) junto a 
una infusora de insulina 
moderna. 

Fig 1. Primera infusora de insulina. 
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necesario que el paciente realice escaneos cada cierto tiempo para que el sistema lleve 

a cabo un registro de las glucemias y lo almacene, y los sistemas de monitorización 

continua de glucosa (SMCG), que a diferencia de los SMGF, no necesitan ninguna 

actuación por parte del usuario (4).  

La combinación de las infusoras con estos sistemas de monitorización continua de 

glucosa dio lugar a los sistemas ISCI de primera generación o también denominados “de 

bomba-sensor”, dentro de los cuales encontramos los Sensor Augmented Pump Therapy 

(SAPT) con suspensión de la infusión de insulina en predicción de hipoglucemia. Estos 

sistemas cesan la liberación de insulina cuando el sensor de glucosa predice que en 30 

minutos esta puede llegar a sobrepasar el límite bajo predeterminado, y 

automáticamente restauran la infusión cuando disminuye el riesgo de hipoglucemia. Los 

sistemas SAPT supusieron una considerable ventaja al ser capaces de prevenir un 

número significativo de hipoglucemias, pero el ajuste periódico de la programación de 

la infusión basal de insulina seguía dependiendo enteramente de la destreza del usuario 

(3,5).  

El siguiente paso en la evolución tecnológica de estos dispositivos fue la agregación de 

algoritmos matemáticos de control, que dio lugar a los sistemas de segunda generación 

o “sistemas híbridos o integrados”, también conocidos como sistemas de infusión de asa 

cerrada, que son capaces de modificar la dosis de insulina administrada al alza o a la baja 

automáticamente en función de los valores de glucosa medidos en tiempo real, 

corrigiendo así tanto la hipoglucemia como la hiperglucemia, y cuyo uso se inició en 

España en 2018. Estos sistemas minimizan la necesidad de ajustes en los parámetros 
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para el cálculo de las dosis de insulina por parte de los usuarios, lo que simplifica el 

manejo de la enfermedad y mejora el control glucémico (2).  

En el Hospital General Universitario de Elche (HGUE) se dispone de una consulta 

monográfica de ISCI desde el año 2012, en la que los sistemas de infusión se han ido 

actualizando tecnológicamente conforme se han ido comercializando y financiando por 

el sistema público de salud los nuevos dispositivos. Respecto a los sistemas de asa 

cerrada, en la unidad se han utilizado 3 de estos; la infusora t:Slim X2™ de Novalab con 

tecnología Control-IQ, la infusora 780G de Medtronic© con tecnología Smart Guard y la 

Accu-Check Insight de Roche con el sistema DBLG1 de Diabeloop. Cada uno de estos 

sistemas tienen características técnicas y especificidades diferentes, pero todas ellas 

permiten la descarga de los datos glucométricos en diferentes plataformas web para su 

visualización y análisis tanto por parte de los pacientes como por parte del equipo 

sanitario.  

En el presente trabajo se pretende evaluar si existe mejoría en el control glucémico tras 

el cambio de uso de dispositivos SAPT a sistemas híbridos de asa cerrada. Para ello se ha 

decidido analizar los datos referentes a los pacientes usuarios de la infusora t:Slim X2™ 

de Novalab con tecnología Control-IQ. El sistema SAPT previo de esta infusora se conoce 

como tecnología Basal-IQ y tiene la particularidad de que no es necesario cambiar la 

bomba para pasar al sistema más avanzado, sino que se consigue mediante una 

actualización del software de la misma, lo que facilitó su implementación (2). Además, 

los problemas de disponibilidad de infusoras de otras marcas ha condicionado un tiempo 

insuficiente de uso de estos para poder ser analizados en este trabajo.  



8 
 

 

Fig 3. Comparación de los sistemas t:slim X2. 

Respecto al sistema de infusión t:Slim X2™ con tecnología Control-IQ, este trabaja 

conjuntamente con el sensor Dexcom G6®, que monitoriza de forma continua la glucosa 

y los datos de la insulina administrada para predecir los niveles de glucosa a los 30 

minutos. De esta forma, ajusta automáticamente el régimen basal de insulina incluidos 

los bolos de autocorrección y lleva la glucosa a valores prefijados (112,5 mg/dl - 160 

mg/dl). Sin embargo, todavía se deben programar y administrar los bolos de insulina 

antes de la ingesta y ante glucemias elevadas de forma manual por parte del paciente 

(2).  

Para la descarga de datos se utilizan las plataformas web Diasend y Glooko, siendo la 

segunda una actualización reciente de la anterior. 
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Fig 5. Captura de pantalla de la plataforma Glooko. 

Fig 4. Infusora t:slim X2 y sus componentes. 
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OBJETIVOS 

El objetivo principal del presente trabajo es evaluar si existen cambios en el control 

glucémico en los pacientes portadores de sistemas híbridos de asa cerrada con respecto 

a los sistemas SAPT. 

HIPÓTESIS 

El uso de sistemas de infusión subcutánea de insulina de asa cerrada mejorará el control 

glucémico respecto al uso de sistemas SAPT.  

MATERIAL Y MÉTODO 

Tipo de estudio: 

El presente trabajo es un estudio observacional retrospectivo unicéntrico. 

Selección de pacientes: 

Criterios de inclusión: 

- Pacientes del HGUE con 18 años o más con diagnóstico de DM1. 

- Portadores de sistemas de infusión de insulina con tecnología Control-IQ durante 

al menos 90 días, que previamente hubieran utilizado los sistemas de infusión 

con la tecnología Basal-IQ durante al menos otros 90 días. 

- Posibilidad de acceso a los datos clínicos. 

- Presencia de datos glucométricos en la plataforma de descarga y posibilidad de 

acceso a los mismos para los periodos estudiados. 

Criterios de exclusión: 

- Gestación.  
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- Imposibilidad de acceso o ausencia de datos de glucometría en la plataforma de 

descarga para los periodos estudiados. 

Como resultado, se obtuvo una muestra de 20 pacientes ya que del total de los 27 

pacientes usuarios del sistema t:Slim X2™ de Novalab, solo 20 cumplían con los criterios 

de inclusión y exclusión mencionados anteriormente.  

Metodología: 

Se recogieron datos clínicos relacionados con las características de los pacientes del 

sistema ABUCASIS, así como los datos glucométricos registrados en los programas de 

descarga “Glooko” y/o “Diasend” durante un periodo de 90 días cuando la infusora 

t:Slim X2™ de Novalab se encontraba funcionando con la tecnología Basal-IQ, es decir, 

con la infusora en modo SAPT, y durante otro periodo de 90 días cuando la infusora se 

encontraba funcionando con la tecnología Control-IQ, es decir, con el sistema híbrido de 

asa cerrada.  

Variables: 

Se clasificaron en dos tipos: 

- Variables clínicas:  

• Edad 

• Sexo 

• IMC  

• Duración media de la diabetes.  

- Variables glucométricas: 

• Tiempo en rango o Time In Range (TIR), porcentaje del tiempo con 

concentraciones de glucosa entre 70 y 180 mg/dl: Basal IQ /Control IQ 
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• Tiempo por encima del rango o Time Above Range (TAR), porcentaje del 

tiempo con concentraciones de glucosa > 180 mg/dl: Basal IQ /Control IQ 

• Tiempo por debajo del rango o Time Below Range (TBR), porcentaje del 

tiempo con concentraciones de glucosa < 70 mg/dl: Basal IQ /Control IQ 

• Indicador de gestión de glucosa (GMI): Basal IQ / Control IQ 

• Tiempo de suspensión de la bomba/día (minutos): Basal IQ /Control IQ 

• Promedio concentraciones de glucosa (mg/dl): Basal IQ/Control IQ 

• Promedio de insulina requerida/día (unidades): Basal IQ /Control IQ 

También se observó el porcentaje de tiempo durante el cual los pacientes se 

encontraban en modo “manual”, y por tanto no presentaban la MCG activa, durante el 

periodo de tiempo que utilizaron la tecnología Control-IQ, y se observó si se utilizaban 

correctamente el modo “sueño”, que está diseñado para aumentar el tiempo en rango 

durante la noche, estableciendo el rango objetivo entre 112,5 y 120 mg/dl y no infunde 

bolos correctores automáticos para prevenir hipoglucemias (2). 

Por otro lado cabe destacar que como parámetro equivalente a la HbA1c se ha utilizado 

el GMI, una métrica generada por los sistemas de MCG que nos aporta información 

acerca del control glucémico de los pacientes en los últimos tres meses, y que según la 

American Diabetes Association (ADA) puede servir como sustituto de la HbA1c si se 

asocian los datos de TIR de durante al menos 14 días, con más del 70% de los datos 

disponibles (6).  

Por último, respecto a los valores objetivo propuestos para algunas de las variables que 

evaluamos en este estudio son (6,7):  

• GMI ≤ 7% 
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• Promedio de concentraciones de glucosa ≤ 150 mg/dl 

• TIR ≥ 70% 

• TBR < 4%  

• TAR < 25% 

Análisis estadístico:  

En cuanto al análisis estadístico, los datos descriptivos se clasificaron según las 

características de los pacientes, previamente mencionadas, y los resultados glucémicos 

obtenidos con ambas infusoras fueron comparados informando de la media o la 

mediana según se aplicó el test de Student o el test de Wilcoxon, respectivamente, 

según la distribución de los datos, la cual se obtuvo mediante el test de Lilliefors.  

Ética: 

El estudio fue realizado siguiendo las recomendaciones éticas de la Declaración de 

Helsinki (versión 2013) y el código de Buenas Prácticas Clínicas, evitando exponer a los 

participantes a riesgos innecesarios. Fue aprobado por parte del Comité de Ética de la 

Investigación con Medicamentos (CEIM) del Hospital General Universitario de Elche, así 

como por el Comité de Ética de la Oficina de Investigación Responsable (COIR) de la 

Universidad Miguel Hernández de Elche con código de referencia 

TFG.GME.EBC.SLS.230209 (Anexo 1). 

Únicamente los investigadores encargados de la recopilación de datos tuvieron acceso 

a la información clínica y personal de los pacientes, y tras la obtención de todos los 

datos, estos se anonimizaron respetándose la confidencialidad de los participantes en 

el estudio. Para ello, a cada sujeto se le asignó un código numérico, de forma que ni el 

nombre del paciente ni ningún otro dato identificativo se utilizó en ninguna 
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comunicación o publicación de los resultados, cumpliendo con los establecido en la Ley 

Orgánica 3/2018 de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, 

y acorde con el Reglamento (UE) 206/679 del Parlamento Europeo y el Consejo del 27 

de abril de 2016 de Protección de Datos (RGPD). 

RESULTADOS 

De los 27 pacientes usuarios de sistemas de infusión de insulina t:Slim X2™ del HGUE, 7 

de ellos fueron excluidos por no presentar datos suficientes en las plataformas de 

descarga. Por tanto, únicamente incluimos en el estudio a 20 pacientes de los cuales el 

75% fueron mujeres. La edad media de la muestra fue de 38,3 años (DE 11,3), la media 

del IMC de 25,1 kg/m2 (DE 4,1) y la media de duración de la diabetes de 20,8 años (DE 

11,4) (Tabla 1). 

Tabla 1. Características de los participantes al inicio del estudio. 

Dependent: Descriptivo  

TOTAL 

N=20 

Sexo Mujer 15 (75.0) 

 Varón 5 (25.0) 

Edad Media (DE) 38.3 (11.3) 

IMC Media (DE) 25.1 (4.1) 

Duración de la diabetes (años) Media (DE) 20.8 (11.4) 

 

Tabla 2. Comparación del control de glucosa con el sistema de infusión en modo Basal-
IQ y en modo Control-IQ. 

Dependent: Grupo  

BASAL IQ 

N=20 

CONTROL IQ 

N=20 p-valor 

TAR (%) Media (DE) 30.4 (12.8) 28.6 (12.8) 0.529 

TIR (%) Media (DE) 66.9 (11.9) 68.4 (12.0) 0.586 

TBR (%) Mediana 
(RIQ) 

2.0 (1.0 to 
4.0) 

3.0 (1.8 to 
3.5) 

0.710 

Promedio de glucosa (mg/dl) Media (DE) 159.7 (20.0) 157.2 (19.1) 0.516 

GMI (%) Media (DE) 7.1 (0.5) 7.0 (0.5) 0.082 
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Dependent: Grupo  

BASAL IQ 

N=20 

CONTROL IQ 

N=20 p-valor 

Dosis de insulina/día (ud) Mediana 
(RIQ) 

30.9 (28.4 
to 39.6) 

36.7 (29.0 to 
50.1) 

0.006 

Tiempo en modo manual (%) Media (DE)  4.5 (3.7)  

Tiempo suspensión de la 
bomba/día (min) 

Media (DE) 111.5 (54.0) 157.7 (70.3) 0.017 

 

La media del porcentaje de tiempo en el que el sistema estuvo modo “manual” durante 

los 3 meses de estudio en modo Control-IQ fue del 4,5% (DE 3,7), permaneciendo la 

MCG activa el 95,5% del tiempo. Este supera el límite establecido para que la MCG sea 

valorable, que se sitúa en un mínimo de un 70% del tiempo durante al menos 14 días 

(recomendado por el Consenso Internacional de 2019). También se comprobó que todos 

los pacientes incluidos en el estudio hicieran un uso correcto del modo “sueño”. 

Respecto al control glucémico, tal y como se puede ver en la tabla 2 no hubo cambios 

significativos en ninguno de los datos de glucometría, ni en los tiempos en rango ni en 

el GMI, que como se ha comentado anteriormente es una estimación equivalente a la 

medida de la HbA1c y con la que tiene una alta correlación. Por el contrario, sí se objetivó 

un aumento de la dosis diaria de insulina utilizada con el sistema Control-IQ  36,7 UI/día 

(RIQ: 29,0-50,1) frente al Basal-IQ 30,9 UI/día (RIQ: 28,4 - 39,6), siendo las diferencias 

estadísticamente significativas (p 0.006).  

Paradójicamente también se objetivó un mayor tiempo de suspensión de la infusora con 

el modo Control-IQ frente al Basal-IQ con 157,7 minutos frente a 111,5 (p 0.017).  

DISCUSIÓN 

En la actualidad existen múltiples estudios que demuestran o apoyan la superioridad de 

los sistemas de asa cerrada frente a las múltiples dosis o ISCI convencional con o sin 
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MCG. Sin embargo, existen menos datos que comparen los sistemas de asa cerrada 

frente a los sistemas SAPT, y los diseños y características de los estudios son 

heterogéneos y a menudo en poblaciones especiales como adultos de edad avanzada o 

en edad pediátrica. 

Los sistemas de asa cerrada tienen como rasgo diferencial frente a los sistemas SAPT, el 

reducir al mínimo la necesidad de realizar ajustes en la programación de la infusora por 

parte del usuario, lo que simplifica mucho el manejo del sistema y los convierte en 

especialmente útiles para los pacientes que tienen dificultades para realizar dichos 

ajustes. Este puede ser el motivo por el que en la práctica totalidad de los estudios 

realizados en niños y adolescentes (8,9,10,11) o en adultos de edad avanzada (12,13,14) 

los sistemas de asa cerrada han sido superiores a los sistemas SAPT.  

Algunos de estos estudios son el realizado por Kariyawasam et al (10) en niños 

preadolescentes, o el realizado por Bombaci et al (11) en niños y adolescentes, en el que 

se observaron valores de glucosa significativamente mejores en portadores de sistemas 

de asa cerrada que en pacientes con infusoras con sistemas predictivos de glucosa baja 

(PLGS) en términos de mejora del TIR, prevención de hipoglucemia y reducción de 

variabilidad glucémica. Y los estudios de McAuley et al (13) y Boughton et al (14), en los 

que se estudiaron a adultos de 60 años o más y en los que se vió que las infusoras con 

sistemas de circuito cerrado mejoraron el control glucémico respecto a la terapia con 

SAPT.  

Por el contrario, los datos en adultos no son tan concluyentes, ya que mientras que 

algunos estudios han demostrado mejoría con los sistemas de asa cerrada (15,16,17,18), 

como el estudio retrospectivo realizado por Lunati et al (17), o el ensayo publicado por 
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Brown et al (18), en el cual se utilizaron las infusoras de Novalab, otros como el realizado 

por Pinsker et al (19), no han encontrado diferencias significativas en lo que respecta al 

control glucémico con ambos sistemas de infusión. Además, en este último estudio, en 

el que participaron 35 pacientes y cuyo diseño es semejante al presente trabajo, los 

resultados respecto al TIR también fueron similares con una media de 66% con SAPT 

frente a 69% con sistemas de infusión de asa cerrada.  

Por tanto, los resultados de nuestro estudio probablemente estén condicionados por la 

capacidad de manejo de los sistemas SAPT que presentaban los pacientes previa al uso 

de los sistemas de asa cerrada, que además les confería un buen control glucémico. Esto 

se podría ver reflejado en que a pesar de observar un aumento de requerimiento de 

insulina diaria con el sistema de infusión en modo Control-IQ, también se observa un 

aumento del tiempo de suspensión de la bomba al día a modo compensatorio. 

Por último, cabe comentar que se han publicado dos metaanálisis revisando este tema, 

el llevado a cabo por Phillip et al (20), en el cual se incluyen estudios con diseños 

equiparables al presente trabajo y en el que se ha concluido que el uso de sistemas de 

asa cerrada mejora el control glucémico en todos los grupos de edad, objetivando 

además una mayor mejora en aquellos con TIR inicial más bajo o HbA1c más alta. Y el 

realizado por Fang et al (21), que aunque también observe un mejor control glucémico 

con este tipo de sistemas, se incluyen estudios que se han llevado a cabo en pacientes 

ingresados, han evaluado tiempos cortos o únicamente períodos nocturnos, diferencias 

metodológicas que suponen una limitación en la comparación de resultados con el 

presente trabajo. 

Limitaciones del estudio: 
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Por un lado, las propias de un estudio de tipo retrospectivo, un diseño más débil que 

puede presentar más limitaciones en la recogida de datos, y por tanto presenta mayor 

cantidad de sesgos.  

Por otro lado, aunque la muestra seleccionada incluye a toda la población de diabéticos 

tipo 1 portadores de los sistemas de infusión de insulina de Novalab del HGUE, la 

muestra es pequeña, por lo que la realización de este tipo de trabajos debería tener un 

carácter multicéntrico.  

Por último, cabe comentar que como parámetro para valorar el control glucémico se ha 

empleado el GMI, una estimación matemática de la HbA1c a partir de la glucemia media 

obtenida mediante MCG.  

Fortalezas del estudio:  

Respecto a las fortalezas del estudio, el hecho de incluir únicamente a pacientes 

portadores de la infusora t:Slim X2™ de Novalab ha permitido dar homogeneidad a la 

muestra, pudiendo así diferenciar de forma más exacta los efectos debidos al cambio 

del sistema de infusión y no a otros factores.  

Asimismo, los mismos pacientes han llevado ambos sistemas, lo que permite también 

evitar otro tipo de sesgos como la diferente capacidad individual de manejo de la 

infusora.  

CONCLUSIONES 

En nuestro medio, los pacientes usuarios de sistemas de infusión de asa cerrada 

(tecnología Control-IQ) no mejoran el control glucémico con respecto al uso de sistemas 
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de infusión no automatizados con parada en predicción de hipoglucemia (tecnología 

Basal-IQ).  
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