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Autores: Pilar Isabel Beato Víbora. Carmen Quirós López. 

	 El objetivo de la Guía de Uso de Sistemas de Asa Cerrada es difundir la información 
relativa a los sistemas de asa cerrada para el control de la diabetes, con especial énfasis 
en los sistemas comerciales disponibles en España y en el uso clínico de los mismos. La 
primera edición de la guía fue elaborada en 2021 por profesionales expertos en el campo 
de la tecnología para la diabetes, miembros activos del Grupo de Tecnologías Aplicadas 
a la Diabetes de la Sociedad Española de Diabetes, procedentes de distintos ámbitos 
profesionales y con experiencia en el uso de sistemas de asa cerrada. 

	 Entendemos por sistema de asa cerrada, también llamado sistema de páncreas 
artificial o sistema de infusión automatizada de insulina, a aquel que integra tres 
componentes: una bomba de insulina, un monitor continuo de glucosa en tiempo real 
y un algoritmo de control. Este algoritmo es el que determina la infusión de insulina por 
parte de la bomba en función de las lecturas de glucosa intersticial por parte del sensor, 
con el objetivo de mantener la glucemia en valores estables y próximos a la normalidad.

	 En España se inició el uso de sistemas de asa cerrada a finales de 2018 y, 
posteriormente varios sistemas han aparecido en el mercado para llegar a un número 
cada vez mayor de personas con diabetes tipo 1. 

	 En esta tercera edición de la Guía se incluyen los diversos modelos de sistemas de 
asa cerrada actualmente comercializados en España, se definen sus características y la 
evidencia clínica en la que se apoyan cada uno de ellos. Se tratan también las indicaciones 
para el uso de sistemas de asa cerrada, así como el proceso educativo que deben recibir 
las personas con diabetes para conseguir el máximo rendimiento de estos. Asimismo, se 
detallan brevemente aspectos de otros sistemas no comerciales y de nuevos sistemas 
aún en desarrollo. 

Introducción1
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	 Los sistemas de infusión continua 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 una 
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). 

	 Las bombas de insulina tienen diversas características que hacen que la 
administración de insulina sea más similar a la fisiológica: 1) el patrón basal puede 

2.1. Sistemas de infusión subcutánea de insulina
Autores: Cintia González Blanco. Carmen Quirós López.

	 Los sistemas de asa cerrada están formados por tres componentes (Figura 1):
- Un sistema de infusión continua de insulina o bomba de insulina. 
- Un sistema de monitorización continua en tiempo real o sensor de glucosa.
- Un algoritmo matemático de control que determina la cantidad de glucosa a 
infundir por parte de la bomba de insulina en función de los valores de glucosa 
obtenidos por el sensor.

Componentes de
un sistema de asa 

cerrada 2

Figura 1. Sistema de asa cerrada, esquema de funcionamiento
Elaboración propia. Autor: Marcos Pazos Couselo 
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programarse con cantidades distintas a lo largo del día; 2) ese misma infusión basal se 
puede aumentar, reducir o detener de forma temporal conformando lo que llamamos 
patrón basal temporal; 3) existen diferentes tipos de bolo (dual, cuadrado,  etc.) que 
permiten ajustar mejor dicho bolo a los diferentes tipos de alimentos ingeridos; 4) 
incorporan la herramienta calculador de bolo que permiten ajustar mejor los bolos 
prandiales y correctores.  Cuando el sistema de asa cerrada está funcionando en modo 
automático las dos primeras funcionalidades quedan anuladas.

	 Existen diferentes tipos de bombas de insulina en función de varias características:
 

- Bomba de infusión subcutánea: son las más ampliamente utilizadas y se 
componen de un dispositivo que incluye el reservorio de insulina asociado a 
un tubo por el que dicha insulina transcurre hasta el catéter de administración 
subcutánea. 

- Bombas implantables: infunden la insulina a nivel intraperitoneal siendo la 
acción de la insulina teóricamente más fisiológica, pero su uso es marginal puesto 
que no han demostrado beneficios que contrarresten los inconvenientes respecto 
a las subcutáneas.

- Microbombas o “bombas-parche”: eliminan los tubos que enlazan el dispositivo 
de la bomba en sí con el catéter subcutáneo.

- Bombas bihormonales: además de insulina estas bombas infunden glucagón. 
Existen varios modelos en desarrollo para su uso en sistemas de asa cerrada.

	 A pesar de que disponemos de estas diversas opciones los sistemas de asa cerrada 
comercializados en España actualmente utilizan bombas de infusión subcutánea de 
insulina o bombas-parche. 

	 Las características básicas de las bombas empleadas en los sistemas de asa cerrada 
comercializados actualmente son las siguientes: 

Tabla 1. Características básicas de las bombas empleadas en los sistemas de asa cerrada

MiniMedTM 780G Tandem t:SlimTM X2 Mylife YpsoPump Omnipod 5

Pantalla No táctil Táctil Táctil No tiene

Cartucho Recargable Recargable Precargado Recargable (se 
recarga el “pod”)

Gestión del sistema Bomba Bomba / App móvil App móvil Controlador Insulet

Visualización datos sensor Bomba / App móvil Bomba / App móvil App móvil Controlador Insulet

Datos plataforma web
Sincronización 

automática si App 
conectada

Sincronización 
automática si App 

conectada

Sincronización 
automática si App 

conectada

Sincronización 
automática
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2.2. Sistemas de monitorización continua de glucosa
Autores: Cintia González Blanco. Carmen Quirós López.

	 Uno de los componentes principales de los sistemas de asa cerrada son los sistemas 
de monitorización continua de glucosa o sensores de glucosa. Estos sistemas miden la 
glucosa en el líquido intersticial a través de un pequeño filamento metálico implantado en 
el tejido subcutáneo. En tiempo real, un transmisor, conectado o integrado con el sensor, 
envía los datos de glucosa intersticial a un monitor externo cada 5 minutos o cada minuto 
según el tipo de sensor. La precisión de los sensores es clave para el funcionamiento de 
los sistemas de asa cerrada, ya que en los datos que estos dispositivos arrojan sobre las 
medidas de glucosa se basa en gran parte el correcto funcionamiento del sistema. Es 
importante conocer la existencia de un retraso «fisiológico» entre la glucosa capilar y la 
intersticial de al menos 10 minutos, entre 5 y 20 minutos, que tendrá́ implicaciones en el 
funcionamiento del sistema de asa cerrada. Este retraso tiene dos componentes:

-Técnico: tiempo de difusión de glucosa a través de la membrana del sensor y 
tiempo necesario para el procesamiento de datos por parte de este. 

-Fisiológico: tiempo necesario para la difusión de la glucosa desde el espacio 
vascular al intersticial. 
Si la glucosa está estable, ambos compartimentos están en equilibrio y la 
glucosa intersticial es similar a la plasmática; sin embargo, en momentos de 
variabilidad glucémica, se necesita más tiempo para que ambos compartimentos 
se equiparen; por ello, este retraso se incrementa cuando los niveles de glucosa 
cambian rápidamente. Este tiempo de retraso es dependiente del sistema de 
monitorización, en función de las técnicas de procesamiento de los datos de cada 
uno. 

	 Ninguno de los sensores que utilizan los sistemas de asa cerrada actuales precisa 
calibración con un valor de glucemia capilar, aunque existe la opción de poder hacerlo 
en algunos sistemas para mejorar la precisión o si en algún momento el usuario percibe 
discordancia entre el valor de glucosa que proporciona el sensor y la situación clínica.
 
	 A continuación, se describen los sensores que utilizan los sistemas de asa cerrada 
actualmente comercializados en España y sus características:
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Dexcom G6®

*componente de Tandem t:slim X2TM con Control IQTM y CamAPS FX: 
- Período de calentamiento: 2 horas
- 2 piezas: sensor y transmisor 
- Duración del sensor: 10 días
- No precisa calibración
- MARD: 9% 

Dexcom G7®

*componente de Tandem t:slim X2TM con Control IQTM

-Período de calentamiento: 30 minutos 
-1 pieza: sensor y transmisor unidos
-Duración del sensor: 10 días. Periodo de gracia opcional de 12 horas para 
prolongar el uso más allá de los 10 días
-No presenta interferencias con algunas sustancias de uso común, como el 
paracetamol o el ácido ascórbico (vitamina C)
-No precisa calibración 
-MARD: 8,2% 

Free Style Libre 2 plus®

*componente de Omnipod 5
-Período de calentamiento: 1 hora  
-1 pieza: sensor y transmisor unidos 
-Duración del sensor: 15 días. 
-No precisa calibración 
-MARD: 8,2 % 

Free Style Libre 3 plus®

*componente de CamAPS FX
-Período de calentamiento: 1 hora  
-1 pieza: sensor y transmisor unidos 
Duración del sensor: 15 días. 
No precisa calibración 
MARD: 7,9% 
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GuardianTM 4
*componente de MiniMedTM 780G
-Período de calentamiento: 2 horas  
-2 piezas: sensor y transmisor 
-Duración del sensor: 7 días
-No precisa calibración 
-MARD: 10,2%

Simplera SyncTM	
*componente de MiniMedTM 780G
-Período de calentamiento: 2 horas  
-1 pieza: sensor y transmisor unidos 
-Duración del sensor: 7 días
-No precisa calibración 
-MARD: 10% 

2.3. Algoritmo de control
Autores: Jorge Bondia, Marga Giménez, Jesús Moreno.

	 La pieza clave de cualquier sistema de asa cerrada es el algoritmo de control 
(o controlador) que define toda la lógica de decisión para el cómputo de la infusión 
de insulina, con cada nueva medida del monitor continuo de glucosa (es decir, cada 
“periodo de muestreo”). Es realmente la pieza que “cierra el asa”, dotando al sistema de 
su funcionalidad esencial: la corrección automática de la infusión de insulina en función 
de la desviación de la glucosa medida respecto a la glucosa objetivo, entre otras cosas. 
Esto es objeto de estudio de la ingeniería de control, que provee de un amplio abanico 
de formulaciones teóricas para el diseño de controladores en función de la naturaleza del 
proceso a controlar (en este caso la glucorregulación) y de las prestaciones a alcanzar.

	 El control de la glucemia es un problema complejo dada la alta variabilidad, tanto 
inter-paciente (requiriendo personalización), como intra-paciente (requiriendo robustez 
a desviaciones del comportamiento esperado y estrategias de aprendizaje). Además, la 
ingesta y el ejercicio suponen, en términos de la ingeniería de control, “perturbaciones” 
importantes con un rápido efecto en la glucemia, comparado con la capacidad de 
actuación vía infusión subcutánea, lo cual impone dificultades a su compensación por 
cualquier algoritmo de control. El problema de control de glucosa es principalmente un 
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problema de “rechazo de perturbaciones”, es decir, tratar de que éstas no nos desvíen del 
objetivo de normoglucemia.

	 En los sistemas de asa cerrada se emplean mayoritariamente tres tipos de algoritmos 
de control: control proporcional-integral-derivativo (PID), control predictivo basado en 
modelo (MPC) y control basado en lógica difusa (FLC). A continuación, se presentan los 
conceptos principales de estos algoritmos evitando formalismos matemáticos.

Control proporcional-integral-derivativo (PID)

	 El controlador PID es el más empleado en la industria. Sus orígenes se remontan 
a 1922, con el control automático de la dirección del buque New Mexico de la Armada 
de los Estados Unidos por Nicolas Minorsky (Minorsky, 1922). Definiendo como error a 
la desviación de la variable a controlar (glucosa medida) respecto a su objetivo (glucosa 
de referencia), la idea subyacente en un controlador tipo PID es muy básica: actúa 
proporcionalmente al error actual (acción proporcional, P), al error acumulado (acción 
integral, I), y a la tendencia del error (acción derivativa). Es decir:

Infusión PID= infusión basal + Kp error + Ki error acumulado + Kd tendencia del error

	 En condiciones ideales, la infusión basal de insulina debería mantener la glucosa en 
su objetivo en ausencia de perturbaciones. El controlador PID administrará más insulina 
cuanto mayor sea la hiperglucemia (P), más tiempo se mantenga la glucosa alta (I) y 
más rápido esté subiendo la glucosa (D), por ejemplo, tras una comida. Por el contrario, 
administrará menos insulina cuanto más nos acerquemos a la hipoglucemia, cuanto 
más tiempo se mantenga la glucosa baja, y cuanto más rápido estemos yendo hacia la 
hipoglucemia.

	 Las ganancias Kp, Ki y Kd (ganancias proporcional, integral y derivativa, 
respectivamente) deben ser sintonizadas por el diseñador del sistema, que incorporarán 
cierto grado de personalización al paciente. Por ejemplo, podemos ajustar la ganancia 
en función de la dosis total diaria de insulina del paciente. Una sintonización correcta es 
fundamental, ya que no debemos olvidar que estamos “cerrando el lazo” y los efectos 
se realimentan. Con ello podemos tanto mejorar el comportamiento (que es lo que 
buscamos), como empeorarlo (generar oscilaciones o incluso inestabilidad con una mala 
sintonización).

	 Podemos encontrar versiones tipo P, PI, PD o PID en función de las acciones 
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anteriores incorporadas, siendo el más empleado en el contexto de los sistemas de asa 
cerrada el controlador PD. Aunque la acción integral garantiza que se alcanzará tarde o 
temprano la glucosa objetivo (por ejemplo 100 mg/dl), también es fuente de oscilaciones 
si es agresiva, con lo que no suele considerarse. Un ejemplo de sistemas basados en 
controlador en PD son los sistemas de Medtronic.
	
	 Uno de los problemas a los que debe enfrentarse cualquier algoritmo de control en 
un sistema de asa cerrada unihormonal es que la insulina tiene un efecto unidireccional: 
baja la glucemia. La única capacidad de acción cuando es necesario subirla es apagando 
la bomba, que es insuficiente, requiriendo aporte de carbohidratos por el paciente. Esto 
es un limitante importante y requiere la incorporación de estrategias de limitación de la 
insulina a bordo para evitar hipoglucemias tardías a las que el controlador no puede hacer 
frente. Es decir, un algoritmo PID debe complementarse con otros componentes para 
abordar este problema. Existen varias estrategias para ello. Por ejemplo, los sistemas 
de Medtronic incorporan una “realimentación de la insulina” (IFB, insulin feedback), es 
decir, la infusión computada por el controlador PD se inhibe proporcionalmente a una 
estimación de la insulina en plasma actual, obtenida mediante un modelo farmacocinético 
de la absorción subcutánea de insulina. A mayor insulinemia estimada, más se reduce la 
infusión hasta el apagado de la bomba (Steil et al. 2004, Steil et al. 2011, Grosman et al., 
2024).

Control predictivo basado en modelo (MPC)

	 El control predictivo basado en modelo (MPC) incorpora la predicción de la glucemia 
hasta cierto horizonte temporal dentro de la lógica de decisión. Esta es una diferencia 
fundamental con el control PID anteriormente descrito, que será reactivo (actúa en base 
a la medición, sin la capacidad de anticipación que provee una predicción). El control MPC 
surge a finales de los años 70 en la industria del petróleo, caracterizada por la necesidad 
de resolver problemas de control complejos con multitud de variables y restricciones.

	 La idea subyacente en el control MPC es plantear el problema de control como un 
problema de optimización. Para ello, primero hay que definir un “coste” a minimizar: se 
desea que la trayectoria de glucosa predicha hasta cierto horizonte temporal esté lo más 
cerca posible de la glucosa objetivo, es decir, tener el mínimo error en la trayectoria futura, 
y, además, con la menor cantidad de insulina infundida. Ambos términos aparecerán 
ponderados en la función de coste en base a la importancia que le demos a cada uno 
de ellos. Además, se pueden ponderar de forma asimétrica los errores para dar más 
importancia a un error en hipoglucemia que en hiperglucemia. Una vez definida la función 
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de coste, computamos el perfil futuro de infusiones de insulina que habría que aplicar para 
tener el mínimo coste, y aplicamos la que corresponde al instante actual (descartando el 
resto). Cuando llegue una nueva medida de glucosa (en el siguiente periodo de muestreo), 
repetimos el proceso (Hovorka et al., 2004).

	 Además de la capacidad anticipativa que ofrece una predicción, el planteamiento 
como problema de optimización tiene la ventaja de que es fácil incorporar restricciones 
que limiten el conjunto de infusiones de insulina válidas entre las cuales buscar la óptima, 
por ejemplo, en función de la insulina a bordo para evitar hipoglucemias tardías debidas 
a la absorción subcutánea.

	 Pero un aspecto clave del control MPC es la calidad del modelo de predicción. Esta 
es la principal diferencia entre los diferentes sistemas que usan control MPC. Los modelos 
son siempre aproximaciones de la realidad, y hay que buscar el balance entre complejidad 
y exactitud, en base a la utilidad pretendida del modelo. Existen dos enfoques a la hora 
de formular un modelo:

A) Modelos fisiológicos, que plasman en un conjunto de ecuaciones diferenciales 
la fisiología. En función del grado de simplificación se habla de modelos minimales 
(sencillos, con pocos parámetros), a modelos maximales (complejos, con muchos 
parámetros, que persiguen reflejar más fielmente los procesos fisiológicos).

B) Modelos empíricos, que relacionan datos de entrada y salida sin importar la 
representación de la fisiología subyacente. Son, por ejemplo, los modelos de series 
temporales, o los modelos de caja negra derivados de técnicas de Inteligencia 
Artificial, como el aprendizaje profundo (“deep learning”).

	 Más allá de la formulación escogida del modelo, especialmente importante será 
cómo de capaces somos de ajustar ese modelo a un paciente, es decir, la capacidad para 
personalizar el modelo. Y este no es un problema trivial. Modelos con muchos parámetros 
presentarán problemas estructurales y de correlación de parámetros (problemas de 
“identificabilidad”) que hacen difícil el ajuste, siendo necesario fijar ciertos parámetros 
a valores poblacionales, reduciendo el número de parámetros a ajustar. Además, la 
alta variabilidad en el comportamiento del paciente es un gran limitante, ya que lo que 
conseguiremos es ajustar un modelo que describa el comportamiento medio (que a veces 
se acercará al comportamiento actual y a veces no).

	 Un problema del control MPC es la carga computacional que implica la optimización, 
con lo que los sistemas basados en este algoritmo suelen ejecutarlo de forma externa 
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a la bomba, o integran en la bomba versiones adaptadas para reducir el número de 
optimizaciones. También se está abordando este problema, aunque no en sistemas 
comerciales, con el aprendizaje de redes neuronales que “imitan” al controlador MPC 
sin necesidad de recurrir a optimización, cuya implementación es computacionalmente 
barata (Kovatchev, 2024).
	
	 Sistemas comerciales que usan control MPC son CamAPS FX, Diabeloop, Omnipod 
5 y iLet.

Control basado en lógica difusa (FLC)

	 Por último, encontramos los sistemas basados en lógica difusa (o lógica borrosa), 
que tratan de expresar matemáticamente la lógica de decisión que aplicaría un experto. 
Es decir, trasladan el conocimiento y experiencia del experto diabetólogo a un algoritmo 
que reproduce su razonamiento. Los sistemas basados en lógica difusa aparecen ante 
la necesidad de controlar sistemas de alta complejidad donde no es posible disponer de 
buenos modelos, pero sí de un experto que, en base a la experiencia, es capaz de realizar 
un buen control de este. 

	 Así pues, un controlador consistirá en un conjunto de reglas 

SI (entrada es A) ENTONCES (salida es B)

donde A y B son etiquetas lingüísticas (ALTA, MEDIA, BAJA, etc.) que el experto debe 
definir. Es aquí donde entra en juego la lógica difusa, ya que si asociamos a cada etiqueta 
el conjunto de valores numéricos que representa, no existe una frontera clara entre 
dichos conjuntos. En lógica binaria, se pertenece o no se pertenece a un conjunto. En 
lógica difusa, se puede pertenecer a dos conjuntos en diferente grado. Por ejemplo, una 
glucemia de 250 mg/dl es 100% ALTA, pero una glucemia de 180 mg/dl es un 60% ALTA 
y un 40% MEDIA. Así pues, además del conjunto de reglas, se dispone de un conjunto 
de “funciones de pertenencia” que definen el significado de los valores lingüísticos que 
puede adoptar una variable.

Ejemplos de reglas en el contexto de un sistema de asa cerrada son:

- SI (glucosa_actual es baja) ENTONCES (bolo es 0%)

- SI (glucosa_actual es normal) y (tendencia_futura_glucosa es descendiente) 
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ENTONCES (basal es -60%)

- SI (glucosa_actual es normal_alta) y (glucosa_futura es normal_alta) ENTONCES 
(basal es +60%)

donde “baja”, “normal”, “normal_alta”, “descenciente”, “0%”, tendrán asociadas las 
funciones de pertenencia que las definen (qué valores numéricos pertenecen al conjunto, 
y con qué grado).

	 El sistema basado en lógica difusa más representativo es el sistema MD-Logic 
(Glucositter), licenciado por DreaMed a Medtronic en junio de 2015 para la integración de 
funcionalidades en el sistema Medtronic MiniMedTM 780G (Atlas et al. 2012, Nimri et al. 
2017).

Otros algoritmos en sistemas comerciales

	 Cabe mencionar que no todos los sistemas se basan en los algoritmos de control 
arriba mencionados. Un ejemplo es el sistema de Tandem t:slim X2TM con Control-IQTM, 
que usa un algoritmo basado en predicciones, aunque con una filosofía diferente al control 
MPC (no existe optimización). Dicho algoritmo computa predicciones a 30 minutos y 
aplica una serie de acciones correctoras cuando dicha predicción sale de cierta banda 
de glucemia, como aumentar basal, o administrar un bolo corrector para compensar 
una tendencia a la hiperglucemia, u ocurrencia de hiperglucemia, respectivamente; 
o disminuir basal, o suspenderla, para compensar una tendencia a la hipoglucemia u 
ocurrencia de hipoglucemia, respectivamente. En caso contrario, se aplica la infusión 
basal de lazo abierto del paciente. 

¿Por qué sistemas híbridos?

	 A todos los algoritmos anteriores es preciso añadir el bolo prandial a partir de la 
estimación de los carbohidratos de ingesta, de la misma forma que se hace actualmente, 
es decir, se trata de sistemas semiautomáticos o híbridos. La razón es sencilla: si se quiere 
compensar bien una perturbación (el efecto de la ingesta), lo mejor es medirla y corregir, 
más que esperar a ver su efecto para iniciar la corrección. Si a eso se añade el hecho de 
que la absorción subcutánea de insulina es lenta comparada con la rapidez con la que la 
ingesta afecta a la glucemia, cuanto antes podamos saber que existe una ingesta, mejor. 
Como no existen sensores que midan un evento de ingesta, no hay más remedio que 
pedirle al paciente que nos lo anuncie. Actualmente se está investigando en algoritmos 
que permitan detectar automáticamente una ingesta para eliminar la necesidad de dicho 
anunciamiento, así como en terapias como GLP-1 RA, o GIP/GLP-1 RA en combinación 
con los sistemas de asa cerrada que suavicen el problema del control postprandial por su 
efecto en la ralentización del vaciado gástrico.



15

Sistemas comerciales
de asa cerrada 3

3.1. Sistema MiniMedTM 780G
Autores:  Pilar Bahillo Curieses, Gonzalo Díaz Soto, Cintia González Blanco, María José Picón César

Características generales

	 El sistema de asa cerrada híbrido MiniMedTM 780G de Medtronic (MM780G) 
mantiene los niveles de glucemia en el objetivo determinado a través de la prevención 
de las hipoglucemias y la corrección de las hiperglucemias de forma automática, por 
medio de la comunicación del sistema de infusión continua de insulina con los sistemas 
de monitorización continua de glucosa GuardianTM4 y Simplera SyncTM. El algoritmo 
SmartGuardTM se encuentra integrado en el propio software de la bomba de insulina.

El sistema se compone de:

- Bomba de infusión de insulina: actualizable, con dos modos posibles de 
funcionamiento manual y SmartGuardTM. El modo SmartGuardTM, o automático, 
gestiona de forma preventiva tanto hipoglucemias como hiperglucemias intentando 
mantener al usuario en el objetivo prefijado (100, 110 o 120 mg/dl) mediante la 
administración de microbolos de insulina cada 5 min y bolos de autocorrección 
(AC) cuando los microbolos no son suficientes. Además, se puede establecer un 
objetivo temporal de 150 mg/dl, programable hasta un máximo de 24 horas. 
Al activarlo se desactivan los bolos de autocorrección. Una vez seleccionado el 
modo SmartGuardTM, las acciones del usuario se limitan al cálculo de raciones de 
hidratos de carbono y administrar los bolos prandiales.

- Sistema de monitorización continua de glucosa: el sistema MM780G utiliza los 
sensores GuardianTM4 y un transmisor con conexión por bluetooth a la bomba, 
y Simplera SyncTM (transmisor incorporado en el sensor). Por otro lado ha sido 
recientemente aprobado por la FDA su uso con el nuevo sensor Instinct de Abbott.  

15
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- Medidor de glucosa Accu-Chek® guide link: Permite la medición de glucemia 
capilar y envío automático de datos a la bomba. No posee las funcionalidades de 
bolo remoto ni descarga datos a CareLinkTM.

- Sistemas de infusión: se muestran en la Figura 3, destacando el sistema 
“Extended” que permite una frecuencia de cambio de hasta 7 días.

Figura 3. Sistemas de infusión compatibles con el sistema MM780G
Adaptado de https://www.medtronic-diabetes.com/es-ES/terapia-con-bomba-de-insulina/Infusion-de-insulina

Medtronic Extended
Mayor duración

MiniMedTMMioTM

Advance
Cómodo y sencillo

MiniMedTMQuick-SetTM

Cómodo

MiniMedTMSilhouetteTM

Ángulo de inserción
ajustable

MiniMedTMSure-TTM

Seguro

MiniMedTMMioTM30
Ángulo de inserción 30º

Figura 2. Componentes del sistema MM780G (bomba de insulina y 
sistemas de monitorización continua de glucosa).
Elaboración propia. Autor: Marcos Pazos Couselo 

Instinct es un sensor creado por Abbott, pero diseñado exclusivamente para los 
sistemas MiniMedTM, es decir, solo será compatible con la tecnología de Medtronic 
(sistema MiniMed 780G y Monitorización InPen). Este sensor está basado en la 
tecnología más avanzada de MCG de Abbott, tendrá una duración de 15 días. Su 
diámetro es de 21 mm,  grosor de 2,9 mm y peso  de 1 gramo. 

100
mg/dL

0,5U
Act Insulin

GuardianTM4
Simplera 

SyncTM
Instinct
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Figura 4. Interoperabilidad de las diferentes plataformas web que componen el sistema CareLink. El usuario puede 
cargar los datos en su cuenta CareLinkTM Personal de forma manual con el USB o de forma automática a través de la App 
MiniMedTMMobile. El profesional puede acceder a los datos descargándolos de forma manual con el USB o vincular su 
cuenta CareLinkTM Clinic a la cuenta CareLinkTM Personal del usuario. 

Adaptada por Marcos Pazos-Couselo a partir de una imagen cedida por Medtronic.

- Conector USB: para descargar datos manualmente en la plataforma CareLinkTM 
en caso de que el paciente no utilice la App MiniMedTM Mobile App. 
- Aplicaciones y Software (Figura 4):

- MiniMedTMMobile App: destinada al usuario del sistema, recoge los datos de 
la bomba y del sistema de monitorización continua de glucosa (microbolos, 
carbohidratos, calibraciones, estado del sistema…) y replica alarmas de la 
bomba. No permite el control remoto de la bomba.
- CareLinkTM Connect App: para los cuidadores, permite configurar distintas 
alarmas.
- CareLinkTM Personal: software para el usuario que, conectado a la App, 
permite la visualización de datos a través de una serie de informes 
- CareLinkTM Clinic: software para el profesional que, vinculado a CareLinkTM 

Personal permite la visualización de datos en tiempo real. 
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Funcionamiento

	 El algoritmo SmartGuardTM del sistema MM780G combina elementos de control 
proporcional-integral-derivativo, modelos predictivos y lógica difusa para calcular los 
microbolos que administra cada 5 minutos a partir de la dosis total de insulina diaria, 
la insulina activa y los valores objetivos predefinidos. Esto permite el cálculo de los 
requerimientos de insulina (valor basal automático) como respuesta a las mediciones de 
la monitorización continua de glucosa mediante un sistema de aprendizaje continuo. 	
	
	 Para su uso son necesarios unos requerimientos insulínicos entre 8-250 UI al día. 
De esta forma, el sistema actúa infundiendo microbolos según el objetivo predeterminado 
(100-110-120 mg/dL) pudiéndose establecer un objetivo temporal (predeterminado a 
150 mg/dL) útil para situaciones de riesgo de hipoglucemia. 
	
	 Adicionalmente, el sistema puede administrar automáticamente bolos de 
autocorrección  en caso de no alcanzar el objetivo programado con los microbolos. Los 
bolos de autocorrección  son calculados de forma segura por el sistema de la siguiente 
manera (Figura 5): 

1. Son calculados para llevar la glucosa a 120 mg/dL independientemente del 
objetivo configurado.

2. Su cálculo es sometido continuamente a un módulo de predicción que 
reducirá la cantidad de insulina administrada de forma automática si se predice 
una hipoglucemia.  

3. Los bolos de autocorrección  quedarán desactivados en caso de establecer 
el objetivo temporal o pueden ser desactivados en cualquier momento por el 
usuario.

Figura 5. Funcionamiento del sistema MM780G. 
Adaptada por Marcos Pazos-Couselo a partir de una imagen cedida por Medtronic.
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	 El algoritmo dispone de un módulo de detección de ingestas por el cual, en 
función de la glucosa previa y actual, es capaz de detectar una ingesta no reportada por 
el paciente y relajar el módulo de predicción de seguridad de los bolos de AC.

	 Se recomienda iniciar el sistema por un periodo de 48 horas en modo manual 
antes de su activación a modo automático, a contar a partir de medianoche después de 
que la bomba comience a administrar insulina. Durante este periodo, la bomba recopila y 
procesa datos para su uso cuando se inicie el modo automático. El sistema MM780G en 
modo manual incluye todas las funciones estándar de una bomba de insulina asociada 
a monitorización continua de glucosa (suspensión de la tasa basal en límite bajo o antes 
del límite bajo) y requiere la programación de las tasas basales y del bolo ayuda (Bolus 
Wizard™) por parte del equipo médico. 

	 Respecto a la calculadora de bolos prandiales (Bolus Wizard™), independiente de 
la ratio configurada, opera con un módulo de seguridad: cada bolo prandial de insulina 
que va a administrar el sistema es chequeado por el algoritmo realizando una predicción 
de nivel de glucosa a 4 horas, de forma que, si ésta es inferior a 70 mg/dL, el sistema 
reducirá la dosis de insulina administrada en el bolo. El usuario no puede modificar la 
recomendación del bolo prandial.
	
	 Los parámetros que se han de configurar son:  la tasa basal, el factor de sensibilidad, 
el objetivo, la duración de la insulina activa, y la calculadora de bolos (ratios gr/UI). Una 
vez que pase a modo automático el sistema no utilizará ni la tasa basal ni el factor 
de sensibilidad para su funcionamiento. Es importante conocer que los microbolos no 
computan como insulina activa, los bolos de autocorrección y los prandiales sí. 

	 El sistema muestra su mayor rendimiento estableciendo un objetivo de glucosa en 
100 mg/dL, una duración de insulina activa de 2 h y la autocorrección  activada además 
de que el usuario realice un contaje adecuado de carbohidratos, evite los olvidos de bolos 
y se respeten los tiempos de espera tras la administración del bolo prandial.

	 En la Tabla 2 se muestra los conceptos y terminología utilizada por el sistema
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Tabla 2. Conceptos y terminología utilizada por el sistema

Valor basal automático Cantidad de insulina infundida de forma automática en 
las 24 horas

Microbolo
Dosis de insulina administrada automáticamente 

cada 5 minutos en función del valor de glucosa de la 
monitorización continua de glucosa

Bolo de autocorrección (AC) Bolo extra administrado automáticamente por el sistema 
cuando los microbolos no alcanzan el objetivo

Módulo predicción de 
hipoglucemias

Hace una corrección a la baja del bolo de autocorrección 
en caso de predicción de hipoglucemia

Módulo detección de ingestas
Relaja el módulo de predicción de hipoglucemias para 
que los bolos de AC solventen una posible ingesta no 

anunciada.

Módulo seguridad del bolo
Reduce la cantidad de insulina en el bolo prandial 

calculado con el calculador de bolos (Wizard) si hay 
predicción de hipoglucemia a 4 horas.

Evidencia en adultos 
	
	 Los estudios iniciales demostraban su utilidad frente a modelos de parada predictiva 
(PGLS) o modelos híbridos predecesores como MM670G con correcciones más adecuadas 
de hiperglucemias, mayor tiempo en modo automático, y mejoría de la adherencia 
al tratamiento por la disminución de las alarmas y calibraciones, con una mejora en 
parámetros glucométricos (Lee, 2019)
	
	 El estudio multicéntrico FLAIR (Bergenstal 2021) de diseño cruzado (12 semanas) 
sobre 119 pacientes, comparó los sistemas MM670G y MM780G consiguiendo el sistema 
MM780G un aumento de TIR significativo (63 vs 67%) y mejorías en Tiempo en Rango 
estrecho de 70-140 mg/dL (TiTR) (40 vs 44%). También Collyns et al compararon MM780G 
con un sistema PGLS consiguiendo mejoras en TIR (70,4 vs 57,9%) en especial en período 
nocturno (72,0 vs 64,6%). Las salidas de SmartGuard™ fueron menores (3,6%) y mejoró 
el TBR. 
	
	 Carlson et al en 2022 en un ensayo clínico multicéntrico evaluaron la seguridad y 
efectividad del sistema en adolescentes y adultos con DM1 con resultados de reducción 
de la HbA1c del 7,5% al 7,0%, aumento del TIR (68,8% -> 74,5%) y disminución del TBR 
(3,3% -> 2,3%). Beneficios consistentes en ambos grupos de edad, siendo más marcados 
durante la noche. Así mismo el ensayo clínico multicéntrico ADAPT investigó la eficacia 
del sistema frente al tratamiento con MDI y monitorización intermitente en pacientes con 
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mal control previo (HbA1c>8%) demostrando el grupo MM780G una reducción promedio 
en HbA1c del 1,54% asociando mejoría del TIR (de 36,4 a 70,5%) y disminución de TBR de 
0,20% con buen perfil de seguridad y mejoría en calidad de vida.
	
	 Los estudios en vida real publicados también apoyan estos resultados. Beato et 
al (2021) publica datos de 51 pacientes (adultos y adolescentes) que inician el uso de 
MM780G mejorando el control glucémico ya en el primer mes de uso con incrementos 
del TIR del 67,3 -> 79,6%, sin aumento del TBR y mejoras del TAR (29,4 -> 17,3%). 
Así mismo, Arrieta et al publica sus resultados en menores y mayores de 15 años con 
GMI y TIR similares en ambos grupos (6,8/6,8% y 73,9/76,5%, respectivamente) tras 6 
meses de seguimiento en más de 12.000 pacientes. Estos resultados fueron similares a 
los obtenidos al analizar datos obtenidos de la plataforma Carelink de más de 100.000 
usuarios en vida real (TIR=72,3%, GMI=7%, y TBR=2,0%, alcanzando un 59,6% de los 
usuarios GMI <7%, el 62,5% un TIR >70%, y el 88,4% un TBR <4%).
	
	 Otros trabajos se han centrado en la evaluación del TiTR como métrica más estricta. 
Castañeda et al han demostrado en 13.461 usuarios en vida real alcanzar un TiTR medio 
del 48,9% en menores de 15 años y del 48,7% en mayores (frente a TIR medio del 71,2 y 
73,9% respectivamente). Estos estudios apoyan el uso de TiTR como nuevo parámetro 
con objetivos superiores al 50%.

	 Respecto a la configuración del sistema, datos en vida real de más de 12.000 
usuarios (Castañeda, 2022) indican que la configuración óptima para la obtención de los 
mejores resultados glucométricos es el establecimiento del objetivo en 100 mg/dL y la 
duración de insulina activa en 2 horas. 

	 El anuncio preciso de las ingestas sigue siendo un requisito necesario para un 
adecuado funcionamiento del sistema, sin embargo, Petrovsky et al., 2023, publica 
un trabajo randomizado (N =17/17) en población adolescente, que realiza un contaje 
“flexible” de los carbohidratos (reporte aproximado de las ingestas: pequeña/mediana/
grande) observando que, a los 3 meses, se pueden alcanzar adecuados objetivos de 
control (TIR: 73,5 vs 80,3%, A1c: 6,8 vs 6,6%). Estos resultados se mantienen cuando 
evaluaron la cohorte a 12 meses (Petrovsky et al., 2024). 

	 Un paso más allá da Shalit et al., 2023 en su estudio randomizado y cruzado con 20 
pacientes usuarios de MM780G que, durante 3 meses, no anuncian las ingestas (40gr de 
HC en desayuno, 80gr en almuerzo y 60gr en cena) comprobando que, ingestas inferiores 
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a 20gr, pueden ser solventadas por el sistema sin deterioro del control glucémico gracias 
al módulo de detección de ingestas. Incluso hasta 80gr de HC no anunciados pueden 
deteriorar el control glucémico, pero sin riesgo para el paciente. 

	 Mención específica merece la reciente aprobación en Europa del sistema MM780G 
para su uso en personas con diabetes tipo 2 (DM2). Los estudios recientes y datos en 
vida real demuestran la seguridad y eficacia del sistema MM780G también en DM2. En 
un ensayo clínico con 95 adultos (Bhargava et al 2025), el sistema demostró la reducción 
de HbA1c de 7.9% a 7.2% y el aumento del TIR de 72% hasta 81%, sin eventos graves 
como hipoglucemia severa, cetoacidosis o aumento significativo del IMC. Además, en 
un análisis retrospectivo en vida real de más de 26,000 usuarios de MM780G y DM2, el 
sistema se asoció con un TIR medio superior al 70% con un TBR<1%, incluso en personas 
con altos requerimiento de insulina (>100 UI/día) (Thijs et al 2025). 

	 En población gestante cabe destacar el estudio CRISTAL (Benhalima et al, 2024) con 
101 participantes randomizadas al uso del sistema MM780G frente a terapia convencional 
(95,7% usuarias de bomba de insulina y 84,1% usuarias de PGLS). Como estrategia de 
optimización, se entrenó a las pacientes en reportar falsas ingestas de carbohidratos a 
medida que avanzaba el embarazo si no conseguían los objetivos. No se encontraron 
diferencias de TIR global en ambos brazos (TIR (63-130) 66,5 vs 63,2 %) salvo en período 
nocturno con superioridad del sistema MM780G (TIR (63-130) 75,1 vs 67,2 %). Los 
resultados perinatales no fueron diferentes en ambas ramas. Recientemente han sido 
publicados los datos de control glucémico peri y postparto inmediato del mismo estudio 
(Beunen et al, 2024) con buenos datos y sin incidencias de seguridad (TIR intraparto: 
71,5 vs 63,1%, TIR postparto inmediato: 86,8 vs 83,8%). Estos trabajos son los que 
facilitan la reciente aprobación con marcado CE del sistema en gestación. Otros trabajos 
observacionales retrospectivos (Munda et al, 2024) y prospectivos (Quirós et al, 2023) 
en población gestante arrojan resultados positivos en cuanto a seguridad del sistema, 
así como mejoría del control glucémico, aún sin alcanzar los objetivos específicos para 
embarazo. 

	 En cuanto al análisis de costes, a raíz de los resultados del estudio ADAPT, Jendle et 
al., 2023, publica un trabajo de incremento de 2 puntos en QUALYs (quality-adjusted life 
years) frente al uso de MFG+MDI. Los costes directos son mayores con el sistema MM780G, 
pero su uso representa una reducción de costes anuales por paciente en Europa durante 
5 años de tratamiento de entre 500-700 € al prevenir costes asociados a complicaciones 
y reducir el absentismo laboral. 
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Evidencia en niños
	
	 El sistema MM780G ofrece dos aspectos importantes en población pediátrica: a) 
mejoría del control metabólico y b) mejoría de la calidad de vida y sueño de los cuidadores.  
El uso del sistema se aprobó inicialmente  para niños mayores de 7 años y con dosis total 
de insulina superiores a 8 UI, recibiendo en julio de 2025 el marcado CE para niños a 
partir de los dos años de edad.  

	 Los primeros estudios en edad pediátrica (pequeño tamaño muestral y en situación 
controlada) demostraron mejoría de control metabólico (frente a bomba de insulina sin 
monitorización continua de glucosa o sistemas PLGS) sin observarse hipoglucemias 
adicionales (Bock et al., Nimri et al., Carlson et al.). Así mismo los dos estudios randomizados 
iniciales del sistema MM780G publicados en 2021 incluyeron población pediátrica. El 
estudio FLAIR incluye adolescentes (14-29 años) y describe una mejora del TIR, con 
disminución de la glucemia media y del TAR sin incremento de hipoglucemias, aumento 
de satisfacción de los usuarios relacionado con el mayor tiempo en modo automático y 
la disminución de alarmas respecto a sistemas previos. Collyns et al., compara MM780G 
vs PLGS demostrando la superioridad del sistema MM780G sobre todo en adolescentes. 
Arrieta et al., 2022 muestran datos de un estudio comparativo en vida real entre 
usuarios menores y mayores de 15 años, encontrando resultados similares en ambos 
grupos, aunque con un TIR ligeramente mayor en el grupo de >15 años (73,9%±8,7% vs 
76,5%±9,4%) y un TBR dentro de recomendaciones, pero inferior en <15 años (3,2% vs 
2,3%). Describen que más del 75% de los usuarios del sistema de edad ≥15 años alcanzan 
las recomendaciones de control glucémico.

	 Gruber et al. estudian una cohorte de 93 niños (edad media de 15,1 años) realizando 
un análisis ajustado por edad y nivel socioeconómico encontrado una mejoría en el 
control metabólico tras el inicio de MM780G, con disminución de HbA1c superior a 1% y 
mejoría del GRI y resto de parámetros de control glucémico. Los factores predictores de 
conseguir un control glucémico óptimo fueron la mayor adherencia al tratamiento y los 
menores niveles de HbA1c al inicio. Lombardo et al. en un estudio realizado en 111 niños 
y adolescentes, tras 6 meses de inicio del sistema MM780G (previo bomba de insulina  
66,7%, monitorización continua de glucosa 82,9%), encuentran como predictores de un 
control glucémico óptimo la mayor edad, menor tiempo de evolución y menor duración 
de insulina activa.
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	 Passanisi et al. describen los resultados en un estudio multicéntrico en vida real de 
368 niños que inician tratamiento con el sistema MM780G, describiendo un aumento de 
TIR, TITR, con disminución de HbA1c y GRI al año del inicio, y encontrando mayor TIR en 
aquellos que permanecieron más tiempo en Smartguard y tenían menor número de bolos 
autocorrectores.  Las mayores mejorías en TIR respecto al punto de partida se observaron 
en aquellos que tenían una HbA1c inicial superior a 8%, demostrando que aún aquellos 
niños con baja adherencia terapéutica pueden mejorar con esta tecnología. 

	 Estudios más recientes demuestran que el uso del sistema MM780G mejora no sólo 
el TIR sino el TITR (70-140 mg/dl), incrementando, por tanto, el tiempo en euglucemia.  Así 
Eviz et al. en una muestra de 56 menores de 18 años en tratamiento con MM780G describen 
que el 93% tienen un TIR superior al 70% y el 87% alcanzaron un TITR superior al 50% y el 
52% superior al 60%. El % de TITR fue superior por la noche y en aquellos pacientes con 
menos porcentaje de bolos autocorrectores (<30%).  Otros estudios describen que con 
el paso al sistema MM780G, la mejoría de control metabólico es evidente y se produce a 
expensas del tiempo en euglucemia, es decir TITR, permaneciendo el tiempo entre 140-
180 mg/dl estable (Castañeda, Bahíllo). Al igual, Castañeda et al. demostraron el aumentó 
de TITR en todos los grupos de edad, pasando del 37,2%±14,3% al 48,9%±9,6 % en <15 
años. Los principales predictores para conseguir mayor TITR fueron los parámetros de 
configuración más agresivos (objetivo 100 mg/dl, duración de insulina activa 2 horas) 
consiguiendo un TITR medio en <15 años de 56,7%. Bahíllo et al. describen que el control 
metabólico en pacientes pediátricos mejora tras el inicio del sistema; el 100% de los 
pacientes pediátricos presentaron un TIR > 70% y el 100% de un TITR > 50 % (TITR medio 
62,7±6,4%), ambos resultados superiores a los encontrados en la población adulta del 
estudio. 

	 Otro punto clave en población pediátrica, sobre todo en adolescentes es la omisión 
de bolos con la ingesta o la administración tardía de los mismos.  En el estudio de Petrovsky 
et al., 2023 mencionado más arriba incluían población adolescente. Por tanto, el contaje 
aproximado puede representar una alternativa al contaje estricto particularmente en 
aquellos adolescentes que encuentran el contaje una carga insuperable, aunque el TIR es 
mayor si el contaje es estricto. En esa línea, Tornese et al. estudian el nivel de tolerancia 
del sistema MM780G a ingestas no anunciadas de hidratos de carbono en niños. Describen 
que ingestas no anunciadas <20 gramos pueden evitar incrementos de glucosa iguales 
≥50 mg/dl, aunque ingestas no anunciadas de hasta 30 gramos son seguras. 
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	 Laugesen et al. estudian el impacto de los bolos tardíos y omitidos en el control 
glucémico en población pediátrica entre 6-21 años (n=189), algunos de ellos usuarios del 
sistema MM780G. Por cada bolo tardío el TIR descendía un 9,7%, demostrando que los 
bolos tardíos impactan de manera significativa en los resultados glucémicos, enfatizando 
la importancia de mantener unos adecuados tiempos en la administración del bolo para 
conseguir resultados óptimos. 
	
	 Existen pocos estudios que evalúen la calidad de vida y sueño de cuidadores y 
niños. Cyranka et al., realizan un estudio en un grupo de niños que pasan de tratamiento 
con MDI a MM780G. Los resultados indican que el paso a AHCL supone un mayor bienestar 
psicológico y mejor calidad de vida a los tres meses de implementación del sistema. La 
rapidez de estos cambios sugiere que puede estar relacionado con la mejoría del control 
glucémico, así como con la reducción de la carga que supone el control de la diabetes. 

	 Aunque el uso del sistema se aprobó inicialmente para niños >7 años y con dosis 
total de insulina >8 UI, existen estudios en niños más pequeños que han contribuido a la 
extensión de la indicación de este sistema a niños mayores de 2 años en julio de 2025.  
Pulkkinen et al, en 2023 describen resultados de seguridad y  clínicos a las 12 semanas 
de inicio del sistema MM780G en un grupo de 35 niños de 2-6 años.  El sistema consigue 
mejoría  del control con disminución de la angustia de los padres a las 12 semanas del 
inicio del tratamiento.  Los resultados de esta cohorte a 18 meses han sido recientemente 
publicados (Pulkkinen et al, 2024) demostrando que el tratamiento con AHCL aumentó 
significativamente tanto TIR como TITR en niños pequeños, observando que este efecto 
se mantiene  a los 6 y 18 meses.  Tornese et al. describen el uso de AHCL en 12 niños <7 
años (edad media de 4,7 años, edad mínima  2,1 años).  7 de ellos inician Smartguard 
en los dos meses posteriores al diagnóstico, tras una media de 12 días en modo manual. 
Describen aumento de TIR (de 57 a 65,5%), con disminución de TAR y TBR. La dosis mínima 
reportada es de 4 UI, refiriendo que el sistema funciona aún con dosis inferiores a las 8 
UI.  Abraham et al publican resultados en un estudio piloto en 11 niños de edad entre los 
2-7 años (edad media 5,3 ±0,8 años). Están inicialmente dos semanas en modo manual 
y 6 semanas en AHCL.  La media de TIR conseguida es 72,6+±7,4%, TBR-1: 3,0±1,74% 
y TBR-2: 0,63±0,46%.  Pero sin duda el  estudio más importante que ha contribuido a 
la ampliación de la indicación a mayores de 2 años es el estudio LENNY; se trata de un 
ensayo abierto, aleatorizado y  cruzado en el que se reclutan un total de 98 niños de 4 a 
7 años procedentes de 12 hospitales de diferentes países. El sistema MM780G en modo 
automático no demostró inferioridad respecto al modo manual con suspensión antes de 
hipoglucemia y supuso una mejora significativa del TIR (58,3+/-12,5 % en modo manual 
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vs 68.3+/-9.9% en modo Smartguard) y una disminución de la HbA1c (7.61 vs 7%). Por 
último, destacar el estudio español de López y cols, en el que demuestran la seguridad 
y efectividad del sistema en 61 niños canarios menores de 7 años, con mejorías en TIR 
y TBR que persisten a los 12 meses del inicio del dispositivo, algunos de ellos con DTI 
inferior a 8UI.
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Funcionamiento

	 El algoritmo del Control-IQ™ utiliza un modelo predictivo (MPC) que funciona 
aumentando, reduciendo o suspendiendo automáticamente la basal programada en los 
perfiles personales del paciente con el objetivo de mantener los niveles de glucosa en el 
intervalo prefijado. Adicionalmente, tiene la capacidad de administrar bolos correctores 

3.2. Sistema Tandem t:slim X2TM con tecnología Control-IQTM

Autores: Raquel Barrio Castellanos. Patricia Enes Romero.

Características generales

	 El sistema de asa cerrada híbrida Tandem t:slim X2TM con tecnología Control-IQTM 
es un sistema híbrido de asa cerrada avanzado que ajusta automáticamente el régimen 
basal de insulina en función del valor de la monitorización continua de glucosa previsto en 
los próximos 30 minutos junto a otras variables, como la insulina activa, con el objetivo 
de llevar la glucosa a valores prefijados (112,5-160 mg/dl). El sistema puede administrar 
bolos de autocorrección. La base para el ajuste automático de insulina es el perfil basal 
personal del paciente. Éste, todavía, se debe programar y mantener adecuadamente 
actualizado, además de aportar los bolos de insulina antes de la ingesta y ante glucemias 
elevadas.

	 Este sistema fue el primer sistema híbrido de asa cerrada aprobado con bolos 
de corrección automática. El sistema Control IQ™ utiliza el algoritmo TypeZero/Dexcom, 
un software interoperable introducido en la bomba de insulina Tandem t:slim X2™ 
(comercializada en 2016) que puede ser actualizada remotamente para incorporar 
avances tecnológicos del software, que trabaja con los sensores Dexcom G6® y Dexcom 
G7®. La tecnología Control-IQ™ se deriva de un sistema desarrollado originalmente en la 
Universidad de Charlottesville, en Virginia, por un equipo dirigido por Boris Kovatchev, 
del Centro de Tecnología de Diabetes UVA.

Figura 6. Componentes del sistema Sistema Tandem t:slim X2TM con tecnología Control-IQTM con 
Dexcom G6® y Dexcom G7® (bomba de insulina y sistemas de monitorización continua de glucosa).

Elaboración propia. Autor: Marcos Pazos Couselo 

Dexcom 
G6®

Dexcom 
G7®
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automáticos calculados en base al factor de corrección programado. El modelo matemático 
que utiliza considera la dosis diaria total de insulina y el peso del paciente, pero no tiene 
capacidad de autoaprendizaje. Para un buen rendimiento del sistema, resulta fundamental 
optimizar y ajustar periódicamente las basales, los factores de corrección y las ratios g. 
carbohidratos/unidad de insulina (carbohidratos/I), ya que son la base sobre la que actúa 
el algoritmo. Los últimos estudios demuestran que el parámetro que ayuda más a un 
buen control es ajustar el factor de corrección (Messer et al. 2023).

Configuración necesaria para iniciar el sistema:

Perfil personal completo, permite hasta 16 tramos horarios. En cada tramo se 
debe programar:

- Tasa basal (UI/hora)
- Ratio carbohidratos/I (gramos de HC cubiertos por unidad de insulina)
- Factor de corrección
- Objetivo de glucosa (para calcular los bolos correctores)

La dosis total de insulina del día (mínimo 10 unidades) (si hay cambios de dosis 
total de insulina importantes a lo largo de la evolución habrá que actualizar la 
dosis)

El peso del paciente (mínimo 25 Kg). (Si hay cambios de peso importantes a lo 
largo de la evolución habrá que actualizar el peso).

Cuando se activa el Control-IQ™ se dejan fijos los siguientes parámetros:
- Objetivo de glucosa: 110 mg/dl
- Insulina activa: 5 horas

Cuando se desactiva el Control-IQ™ estos parámetros vuelven a su valor 
configurado en el perfil personal.

	 El sistema Tandem t:slim X2™ con Control-IQ™:
- Modula automáticamente la basal programada para conseguir el objetivo 
entre 112,5-160 mg/dL. En estos límites mantiene el régimen basal del perfil 
personal activo.
- Aumenta el régimen basal si la predicción en 30 minutos está por encima de 
160 mg/dL.
- Suministra un bolo automático de corrección si la predicción a 30 minutos 
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está por encima de 180 mg/dl y se ha alcanzado la tasa basal máxima (que es 
4 veces la basal programada). Da un máximo de un bolo por hora y después 
de una hora de cualquier bolo administrado anteriormente. Corrige con el 60% 
de la dosis calculada (en base al factor de corrección, con objetivo de 110 mg/
dL, la insulina activa y la predicción de la monitorización continua de glucosa). 
El bolo máximo es de 6 unidades. Estos bolos automáticos no se liberan si está 
activado el modo sueño.
- Disminuye el régimen basal si la predicción en 30 minutos está por debajo de 
112,5 mg/dL.
- Detiene el régimen basal si la predicción de glucosa a 30 minutos está por 
debajo de 70 mg/dL.
- Los bolos se calculan teniendo en cuenta la insulina activa, que comprende 
la insulina basal y la aportada por los bolos previos tanto automáticos como 
manuales. Esta insulina activa se tiene en cuenta tanto para el ajuste automático 
de la basal y de los bolos automáticos, como en los bolos administrados por el 
paciente.
- El paciente puede administrar dosis de corrección manuales. El objetivo de 
corrección es 110 mg/dl, igual que para los bolos automáticos.
- El paciente debe aportar el bolo para la ingesta previamente a la misma.
- En Control-IQ™ se puede utilizar la función de bolo extendido con una duración 
máxima de 2 horas.
- Durante el tiempo de la detención, el Control-IQ™ suspende únicamente la 
tasa basal. El bolo extendido permanece y es posible acceder al menú bolo.  

Figura 7. Resumen de modos  Tandem t:slim X2TM Control-IQTM

Adaptada por Marcos Pazos-Couselo a partir de una imagen cedida por Novalab
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¿Qué puede modificar el usuario mientras Control-IQ™ está activado?

- La ratio de carbohidratos para los bolos de la ingesta.
- Las tasas basales (es importante optimizar las tasas programadas durante unos 
días previos al inicio del sistema pues son las que va a utilizar el sistema para 
sus cálculos) y cuando ya está en uso, valorar la insulina basal infundida por el 
sistema y la programada, para poder hacer ajustes.
- El factor de corrección por tramos (parámetro importante a ajustar para hacer 
el sistema más eficiente).
- El paciente puede y debe activar el modo ejercicio y el modo sueño.

Modo ejercicio

	 Diseñado para evitar hipoglucemias. Aumenta el rango objetivo entre 140 y 160 
mg/dL e incrementa a 80 mg/dL el valor de predicción para la suspensión.

	 Para activar el modo ejercicio el modo sueño debe estar desactivado y para 
finalizarlo se puede programar la duración o hacerlo manualmente. En general, hay que 
activarlo una o dos horas antes del mismo.

¿Cómo funciona el modo ejercicio?
- Mantiene el régimen basal del perfil personal si la predicción a 30 minutos está 
entre 140 y 160 mg/dL.
- Aumenta el régimen basal si la predicción a 30 minutos está por encima 160 
mg/dL.
- Suministra un bolo automático de corrección si la predicción a 30 minutos está 
por encima de 180 mg/dL.
- Disminuye el régimen basal si la predicción a 30 minutos está por debajo de 140 
mg/dL.
- Detiene el régimen basal si la predicción a 30 minutos está por debajo de 80 
mg/dL.  

	 El modo ejercicio debe activarse unos 60 a 120 minutos antes de iniciar un ejercicio 
aeróbico planificado y se detendrá o se dejará al finalizar el mismo mientras exista riesgo 
de hipoglucemia (hay que individualizar la decisión). Si se hace una ingesta en las 2 horas 
previas al ejercicio aeróbico hay que bajar la dosis del bolo en un 25 a 33% (hacerlo tras 
haber iniciado previamente el modo ejercicio). Y el bolo posterior al mismo de un 20 a 
30%. Si la glucosa baja <126 mg/dl durante el ejercicio hay que dar HC de adicionales 
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de absorción rápida teniendo en cuenta la insulina a bordo y las flechas de tendencia sin 
pasarse de cantidad para que el sistema no aumente la basal o incluso ponga un bolo 
automático de corrección que puede incrementar el posterior riesgo de hipoglucemia al 
aumentar la insulina activa. El último consenso 2024 (ISPAD-EASD) aconseja la ingesta de 
3-6 g. ante flecha horizontal; 6-9 g. con flecha inclinada descendente; 9-12 g. con flecha 
perpendicular que desciende; 12-20 g. cuando hay 2 flechas que descienden. Hay que 
comprobar la glucosa a los 20-30 minutos después del consumo de los carbohidratos. Si 
es una actividad no planificada hay que poner el modo ejercicio tan pronto como veamos 
el descenso de la glucosa o con glucosa estable. No es necesario ponerlo si se incrementa 
la glucosa.

	 No es necesario poner modo ejercicio ante un ejercicio anaeróbico planificado 
que incrementa la glucosa. A veces, incluso es necesario poner un bolo para cubrir el 
incremento de glucosa que va a producir (Consenso sobre ejercicio con los sistemas 
automáticos de administración de insulina. Moses & Zaharieva Diabetología 2024)

	 Hay que estar muy atentos a las flechas de tendencia.

	 Algunos propugnan que ante un ejercicio importante se pase a modo manual y 
poner basal temporal 90 minutos antes al 50% y, si se va a hacer una ingesta, administrar 
el 50% de la dosis de insulina calculada.

Modo sueño

	 Diseñado para aumentar el tiempo en rango durante la noche.
Se establece el rango objetivo entre 112,5 y 120 mg/dL y no infunde bolos correctores 
automáticos para prevenir hipoglucemias.

¿Cómo funciona el modo sueño?
- Mantiene el régimen basal del perfil personal si la predicción a 30 minutos está 
entre 112,5-120 mg/dL.
- Aumenta el régimen basal si la predicción a 30 minutos está por encima 120 
mg/dL.
- Disminuye el régimen basal si la predicción a 30 minutos está por debajo de 
112,5 mg/dL.
- Detiene el régimen basal si la predicción a 30 minutos está por debajo de 70 
mg/dL.  
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	 Es muy recomendable establecer al menos un horario de sueño para alcanzar 
buenos resultado, y que este sea al menos de 5 horas.

	 El modo sueño se puede programar con un bloque de tiempo definido para todos 
los días o diferente el fin de semana o si no hay horarios fijos de irse a dormir se puede 
programar en el momento de irse a la cama. Para programar el modo sueño debe estar 
desactivado el modo ejercicio.

¿Qué no puede modificar el usuario mientras Control-IQ™ está activado?
- La insulina activa, fijada en 5 horas.
- Los intervalos de glucosa objetivo predeterminados por defecto (112,5 – 160 
mg/dL) ni durante el modo sueño (112,5 – 120 mg/dL) o el modo actividad (140 
– 160 mg/dL).
- El objetivo de glucosa para el cálculo de bolos correctores, fijado en 110 mg/dL.

¿Cuándo se puede revertir al modo manual abierto?
- Automáticamente si durante un periodo de tiempo prolongado (> de 20 minutos) 
pierde los datos del sensor.
- Si quiere utilizar basales temporales.
- Si se presenta una enfermedad o si existen cuerpos cetónicos elevados, si bien 
algunos autores aconsejan dejar el sistema funcionando.

	 Cuando el sistema Control-IQ™ se desactiva, los parámetros vuelven al configurado 
en su perfil basal.

	 La bomba Tandem t:slim X2™, el trasmisor y el sensor deben ser retirados antes 
de realizarse una Resonancia Magnética, una Tomografía Axial Computarizada o ante el 
tratamiento con diatermia.

	 Cuando se desactiva la función Control IQ, el sistema no dispone de ninguna 
función de suspensión en o antes de hipoglucemia.

Sensor/sistema de compartir información

- El sistema utiliza los sensores Dexcom G6® o Dexcom G7®, calibrados de fábrica, 
con calibraciones manuales opcionales, no requeridas.
- Vida media del sensor: 10 días.
- Aprobados para su uso no coadyuvante: los valores del sensor se pueden utilizar 
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para tomar decisiones terapéuticas sobre la diabetes si los valores del sensor y las 
flechas están presentes.
- Los seguidores (hasta 5) pueden visualizar los niveles de glucosa de manera 
remota en la App de su smartphone.

¿Quién puede utilizar el sistema Control IQ?

Indicado
- A partir de los 6 años.
- Con necesidades de insulina diarias superiores a 10 unidades.
- Un peso superior a 25 kg.  

No indicado
- En niños menores de 6 años.
- En mujeres embarazadas.
- En personas que se realizan diálisis.
- En pacientes gravemente enfermos.

	 Si se utiliza hidroxiurea: podría dar un resultado elevado por error y provocar 
suministro excesivo de insulina y, por lo tanto, una hipoglucemia grave.

Otros aspectos para tener en cuenta para obtener buenos resultados

- Para el éxito del sistema hay que dejar que éste actúe. Evitar sobreactuar.
- Manejar bien la monitorización continua de glucosa para un buen funcionamiento 
del algoritmo.
- Es importante mantener el perfil basal optimizado. Aunque impactan tanto el 
perfil basal, como la ratio I/HC, se ha visto que el ajuste del factor de corrección 
resulta más determinante para optimizar el TIR sin incrementar la hipoglucemia 
(Messer 2023).
- Considerar tratar la hipoglucemia con cantidades menores de hidratos de 
carbono (3 a 5 gr) si el sistema ha suspendido la administración de insulina (bomba 
suspendida) durante un periodo de tiempo antes de llegar a la glucosa baja.
- Es muy importante calcular adecuadamente los bolos de las comidas y aportar 
el bolo antes de la ingesta (tiempo diferente con los análogos de acción rápida 
o ultrarrápida), como se hace con la bomba en modo manual. Si el bolo se 
administra después de la comida, al iniciarse la hiperglucemia tras la ingesta, el 
sistema aumenta las basales y si predice que va a llegar a >180 mg/dl pone un 



34

bolo corrector automático. Si se pone después el bolo de la ingesta puede llevar 
a hipoglucemia tardía. Por ello, en caso de omisión de un bolo preprandial, en 
la primera hora tras el olvido solo se aportará el 50% de la dosis y si pasa más 
tiempo se recomienda poner solo la insulina que corresponda para corregir la 
hiperglucemia.  
- Tener siempre en cuenta, cuando calculemos un bolo, la insulina activa, que es 
la suma de la insulina basal y bolos previos, para evitar el riesgo de hipoglucemia.
- Los pacientes que tenían programadas duraciones de la insulina más cortas de 
las 5 horas deben acomodarse a las 5 horas de insulina activa de este sistema de 
asa cerrada.
- No pueden utilizar basales temporales en el modo de asa cerrada (podría 
activarse el modo ejercicio y así se tienen objetivos de glucosa más altos, lo que 
permite una reducción de la liberación de insulina basal).
- Puede programar un bolo extendido, pero solo un máximo de 2 horas.
- Pensar en la existencia de problemas del catéter en caso de hiperglucemia no 
explicable y siempre que éste por encima de 250 mg/dL durante más de 2 horas.
- Este sistema funciona con análogos de insulina rápida U-100 de Novo Nordisk® 
y de Lilly®.
- La bomba resiste al agua a 0,91 metros durante 30 minutos y el trasmisor hasta 
2,4 metros.
- Hasta ahora la descarga de datos de la bomba y el sensor se realizaba a través 
de la plataforma Glooko (Glooko INC, USA), tanto para los pacientes como para los 
profesionales.  Desde ahora contamos con la plataforma Tandem Source. Permite 
la revisión, análisis y evaluación para poder obtener un adecuado manejo de la 
enfermedad. Existe un simulador de la bomba para facilitar el aprendizaje de los 
menús del sistema.
-  El entrenamiento del sistema Control-IQ™ se puede hacer on line o presencial.
- Las actualizaciones posteriores del sistema se harán también on line y deben 
ser tramitadas a través del equipo diabetológico. Se requiere una prescripción 
médica para su autorización.
- Los usuarios y profesionales necesitan ser educados en la interpretación de los 
datos para ajustar los parámetros necesarios para el buen funcionamiento del 
sistema.
- Es importante el uso adecuado de alertas y alarmas.
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Nuevo ecosistema: Tandem Source y Mobile App

	 La nueva plataforma de gestión de diabetes en la nube específica para el software 
de Tandem (Tandem Source) permite a los usuarios de las bombas Tandem, sus cuidadores 
y profesionales de la salud acceder y analizar los datos de la bomba de insulina. Esta 
plataforma soporta actualizaciones del dispositivo de forma remota (ej. Control-IQ +), 
monitoriza los datos del paciente (conectividad de los datos para profesionales y usuarios) 
y en un futuro permitirá comunicaciones con el dispositivo. 

	 Tandem Source
		  - Informes claros, simples y completos
		  - Sin necesidad de instalar software
		  - Datos siempre accesibles (carga automática a la nube desde la App 		
		  Tandem Mobile)
		  - Informes resumen en 3 partes principales
			   Glucometría (permite seleccionar TIT o TITR)
			   Control IQ (datos de tiempo activo e inactivo)
			   Suministro de insulina
		  - Informe diario
			   Scroll para navegar
			   Incorpora los datos recuperados del sensor tras una pérdida de 		
			   conexión 
		  - Configuración
			    Programación de la bomba igual a como está en el momento de la 	
			   descarga

	 App Tandem Mobile (aplicación del paciente)
	 Recibe los datos de la MCG y de la bomba por bluetooth y permite aportar bolos 	
	 remotos. De manera automática envía los datos a la nube cada hora.
		  - Hace de segunda pantalla
		  - Notifica alertas y alarmas
		  - Permite administrar un bolo remoto desde el móvil utilizando el 			
		  calculador de bolo 
		  - Carga automática.
		  - Permite ver la información del sistema: 
			   Gráfico de las últimas 24h
			   Datos del sensor
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		  Datos del suministro de insulina
		  Estado de la bomba (batería, reservorio)
		  Estadísticas de los datos de la MCG

	 TECNOLOGIA CONTROL IQ+ en bomba Tandem versión 7.10 y en bomba Mobi
	 La tecnología Control-IQ+ aprobado por la CE 16 mayo 2025.
	 Sensores compatibles:  
		  Dexcom G6
		  Dexcom G7
		  Freestyle 3+ (en bomba Tandem versión 7.10)
	
	 Características que cambian CONTROL-IQ + frente a Control-IQ:
		  Edad > de 2 años
		  Peso 9 a 200 Kg
		  DTI 5 a 200 UI
		  Bolo extendido hasta 8 horas
		  Basal temporal (permite su uso con Control IQ+ activo)
		  Factor de corrección aceptado por el algoritmo (10-600 mg/dL)

*La aplicación tandem App ya está disponible en España desde diciembre de 2025, Control 
IQ + lo estará durante 2026. 

Figura 8. Tecnología Control-IQ, dispositivos y características. 
Elaboración propia. Autor: Marcos Pazos Couselo 
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Evidencia científica

	 El Sistema Tandem Control-IQ™ fue aprobado por la FDA en Estados Unidos a final 
del 2019, se comenzó a utilizar en adolescentes y adultos en enero 2020 y se aprobó para 
niños mayores de 6 años en junio de 2020. En Europa la aprobación de Tandem Basal-
IQ™ tuvo lugar en 2018 y se declaró la conformidad de la ampliación a Control-IQ™ en 
julio de 2020, comenzado su utilización en España en noviembre 2020.

	 La aprobación del sistema Tandem t:slim X2™ Control-IQ™ en EE UU se basó en los 
resultados del estudio pivotal presentado en el 79th congreso de la ADA y posteriormente 
publicado por Brown et al., 2019. Se trató de un estudio randomizado-controlado (2:1 asa 
cerrada: sistema integrado bomba-sensor), multicéntrico, en 168 adolescentes y adultos, 
entre 14 y 71 años, con diabetes mellitus tipo 1, durante 6 meses. Todos los pacientes 
completaron el estudio. Este ensayo mostró en el grupo de asa cerrada un incremento del 
tiempo en rango (11%) mejorando en cualquier nivel de HbA1c de partida (de 61 a 71% asa 
cerrada vs. 59% estable en sistema integrado bomba-sensor), con disminución del tiempo 
en hipoglucemia (- 0,88%) y de hiperglucemia (10%), disminución de la glucosa media de 
14 mg/dl (156 mg/dl vs. 170 mg/dl), disminución de la HbA1c de 0.3%, manteniéndose en 
asa cerrada el 90% del tiempo. No hubo hipoglucemias graves ni cetoacidosis diabética. 
En el cuestionario de aceptación que cumplimentaron los pacientes evidenció que 4,8 de 
5 deseaban continuar, 4,7 de 5 dijeron que era muy fácil de utilizar, 4,6 de 5 que era útil 
y 4,5 de 5 que creían en el sistema.

Figura 9. Estudio con Control-IQ en niños con DM1 entre 6 y 12 años
Imagen adaptada por Marcos Pazos-Couselo a partir de información extraída de: Wadwa RP, 

Reed ZW, Buckingham BA, et al. Trial of Hybrid Closed-Loop Control in Young Children with Type 
1 Diabetes. N Engl J Med. 2023;388(11):991-1001. 
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	 Posteriormente, se aprobó la indicación en la edad pediátrica, entre 6 y 13 años, 
con los resultados del estudio pivotal de Breton et al. Realizaron un estudio pediátrico 
multicéntrico, randomizado-controlado (asa cerrada 3:1 sistema integrado bomba-
sensor), en 101 niños de 6 a 13 años durante 16 semanas. En él, se evidenció una mejora 
del tiempo en rango del 12%, llegando a un tiempo en rango del 67%, con una disminución 
del tiempo en hipoglucemia de 0,2% y un tiempo en asa cerrada del 93%. Se demostró 
que su utilización era segura y eficaz, sin episodios de hipoglucemia grave ni cetoacidosis 
diabética, también en este grupo de edad.

Figura 10. Estudio con Control-IQ en niños con DM1 entre 6 y 13 años
Imagen adaptada por Marcos Pazos-Couselo a partir de información extraída de: Breton MD, Kanapka LG, Beck RW, et 

al. A Randomized Trial of Closed-Loop Control in Children with Type 1 Diabetes. N Engl J Med. 2020;383(9):836-845. 

Experiencia en el niño muy pequeño

	 Ekhlaspour et al., 2021, realizaron un estudio multicéntrico en EE UU (Universidad 
de Stanford, Universidad de Virginia y Barbara Davis Center for Diabetes) en 12 niños, 
durante 2 días en un hotel y 3 días en casa con una versión modificada de la comercializada 
Tandem t:slim X2™ con Control-IQ™. En él se vio que el sistema era seguro en niños 
pequeños incrementando el tiempo en rango de 63,7±15,1% a 71,3±12,5% sin incrementar 
las hipoglucemias y permaneciendo en asa cerrada el 98,4% del tiempo durante la estancia 
en el hotel y el 97,5% en casa. Los padres tuvieron una respuesta favorable al sistema, 
considerándolo muy sencillo. Todos los participantes terminaron el estudio y no hubo 
ni cetoacidosis diabética ni hipoglucemias graves. Este estudio piloto indica que esta 
versión modificada de Tandem t:slim X2™ con Control-IQ™ parece ser segura en niños de 
2 a 5 años.
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	 Cobry et al., 2021, publicaron una extensión del estudio a 28 semanas para observar 
si había diferencias en la aceptación y calidad de vida de estos niños y sus padres y no 
encontraron diferencias entre los dos grupos (asa cerrada vs. sistema integrado bomba-
sensor), en ambos mejoraron la calidad del sueño de los padres.

	 Para ver si el sistema Control-IQ™ era eficaz en preescolares (2-5 años) Wadga RP 
et al. (NEJM 2023) realizaron un estudio multicéntrico, no enmascarado, aleatorizado y 
controlado que evaluó la eficacia y seguridad de la terapia con el sistema de asa cerrada 
Control-IQ™ en comparación con el tratamiento convencional en 102 pacientes entre 2 y 
6 años, con diabetes tipo 1 de un mínimo de 6 meses de tratamiento con insulina, un peso 
corporal de al menos 9.1 Kg y recibiendo una dosis de insulina de un mínimo de 5 unidades. 
68 niños estuvieron con sistema Control-IQ™ y 34 con tratamiento convencional. Se 
observó +12.4% de TIR (+3 horas) en el grupo de control-IQ, el efecto fue evidente desde 
el primer día y se mantuvo 13 semanas. No hubo diferencias en la hipoglucemia (medida 
mediante monitorización continua de glucosa) entre los grupos. El grupo con Control-IQ™ 
tuvo mejor control glucémico tanto en pacientes provenientes de bomba como de MDI. 
Las visitas fueron virtuales en un 81% y 91% de los pacientes, respectivamente. Para el 
estudio se utilizó una versión especial del algoritmo que permite configurar un peso y 
una dosis total de insulina diferente de la que se utiliza en los otros grupos de edad. Este 
sistema todavía no está aprobado para su uso en nuestro país (año 2024).
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3.3. Sistema CamAPS FX
Autores: Pilar Isabel Beato Víbora. Ana Chico. Khusama Alkadi Fernández.

Características generales

	 El sistema CamAPS FX está indicado en personas con diabetes tipo 1 a partir de 1 
año de edad, incluyendo mujeres durante la gestación, con dosis total de insulina entre 5 
y 350 unidades al día y entre 10 y 300 kg de peso. 

	 El algoritmo del sistema CamAps FX funciona gracias a una aplicación en el teléfono 
móvil. El teléfono móvil recibe los datos del sensor e informa a la bomba de la infusión de 
insulina necesaria. Es preciso disponer de un teléfono compatible con la aplicación CamAps 
FX. La bomba Ypsomed puede utilizar cartuchos precargados o cartuchos recargables.

	 El sistema requiere introducir peso y dosis total diaria de insulina como parámetros 
de inicialización para entrar en modo automático, y no precisa período previo en modo 
manual para su funcionamiento. 

Los parámetros que deben configurarse en el sistema son: 
-relación carbohidratos/unidades de insulina para cada una de las comidas
-objetivo personal de la glucosa, que puede configurarse entre 80 y 198 mg/dl y 
en diferentes tramos a lo largo del día.

	 También deben configurarse factor de sensibilidad a la insulina, duración de 
la insulina activa y objetivo de glucosa del calculador, pero estos parámetros solo se 
utilizarán cuando se administren bolos en modo manual. Igualmente, en la bomba debe 
programarse una tasa basal, que se utilizará cuando el sistema esté en modo manual. 

	 La administración de bolos de comidas se realiza mediante el teléfono móvil, 
informando de la ingesta que se va a realizar. No se recomienda añadir corrección al bolo 
de la ingesta, en la mayoría de los casos, pues el sistema modulará la insulina administrada 
en forma de bolos superpuestos extendidos cada 8-12 minutos para mantener los valores 
de glucosa en rango objetivo.

	 El sistema CamAPS FX permite utilizar dos modos especiales, el modo ease-off y el 
modo boost. El modo ease-off eleva el objetivo en 45 mg/dl y detiene la infusión si llega 
a un determinado valor de glucosa. Este modo se utiliza para minimizar la hipoglucemia. 
De forma opuesta, el modo boost aumenta la agresividad del sistema, aumentando la 
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infusión de insulina un 35%, hasta que se alcance el objetivo.

	 Finalmente, la opción de “agregar comida” permite al usuario introducir los 
carbohidratos que va a ingerir o bien como snack o aperitivo, como tratamiento de la 
hipoglucemia y como comida de absorción lenta. 

Componentes:
El sistema CamAPS FX consta de los siguientes componentes
- Sistema de bomba de insulina mylife™ YpsoPump® 

- Sensor de glucosa intersticial (Dexcom G6® o Free Style Libre 3 plus®)
- Aplicación móvil (App) mylife™ CamAPS FX 
- Algoritmo predictivo basado en modelo CamAPS FX ubicado en la App
- Programa de descarga e intercambio de datos con el profesional sanitario 
(Glooko ®)

	 Es preciso disponer de un smartphone compatible. Smartphones Android o IOs 
compatibles con Dexcom (ver en www.dexcom.com/compatibility), smartphones Android 
o IOs compatibles con FreeStyle Libre (ver en www.diabetescare. abbott/support/
manuals). Deben disponer de NFC (Near Field Communication).
 
	 Existe la posibilidad de compartir los datos con hasta 10 seguidores mediante la 
función Companion, tanto para Android como para iOs

Figura 11. Componentes del Sistema CamAPS FX con Dexcom G6® y Free Style Libre 3® 
(bomba de insulina, software de gestión y sistemas de monitorización continua de glucosa).

Elaboración propia. Autor: Marcos Pazos Couselo 
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Indicaciones

	 Personas con diabetes tipo 1 y:
- Edad, > 2 años (con sensor Dexcom G6®) o > 4 años (con sensor Free Style Libre 
3®)
- Mujeres gestantes
- Dosis total diaria de insulina: 5-350 UI
- Peso: 10-300 kg

Otras características

- El reservorio tiene una capacidad de 160 UI de insulina
- Es compatible con insulina aspart, faster aspart, glulisina y lispro
- Pueden utilizarse cartuchos precargados de Fiasp® PumpCart® y NovoRapid® 
PumpCart®, o bien utilizar un adaptador que permite rellenar el reservorio a 
partir de plumas de insulina.
- El sistema de bomba de insulina mylife™ YpsoPump® es totalmente estanca al 
agua (IPX8). El sensor Dexcom G6® es impermeable hasta 2,4 m de profundidad 
durante 24 horas (IP28). El sensor FreeStyle Libre 3® es impermeable hasta 1 m 
de profundidad durante 30 min (IP67)
- El sistema permite administrar bolos manuales desde la App mylife™ CamAPS 
FX

Funcionamiento del algoritmo de control

	 Se trata de un algoritmo de control predictivo que calcula la infusión de insulina 
necesaria en las próximas 2,5-4 horas para alcanzar el objetivo de glucosa establecido. 
Esta infusión se realiza mediante bolos extendidos superpuestos cada 8-12 minutos en 
función del valor de glucosa medido por el sensor cada 1-5 minutos. Por ello el sistema 
no administra lo que en otros sistemas se llaman “bolos de autocorrección”. 

	 El sistema también administra pequeños bolos de 0,04 UI para evitar la obstrucción 
del catéter si el algoritmo ha detenido la infusión de insulina durante > 90 minutos, 
llamados “impulsos de permeabilidad”. Estos bolos aparecen como 0,2 UI en el gráfico de 
Glooko®, ya que se indican como una tasa basal (es decir, 0,2 UI por hora), si bien esta 
tasa solo se suministra durante un tiempo muy corto.

Parámetros configurables

	 El sistema permite iniciar de forma inmediata el modo automático, aunque es 
preciso configurar también las especificaciones para el modo manual.
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	 En la siguiente Tabla aparecen los principales parámetros a configurar, tanto para 
el modo automático como para el modo manual, así como sus rangos:

Tabla 3. Conceptos y terminología utilizada por el sistema

Modo manual Modo automático
Tasa basal por tramos horarios Dosis total diaria de insulina 

Duración de insulina activa Peso 

Objetivo de glucosa para el asistente de 
bolo 

Objetivo de glucosa personal por tramos horarios 
(80-198 mg/dl) (posibilidad de tramos distintos 

cada 30 minutos). Por defecto: 104 mg/dl
Relación insulina/carbohidratos (gr/UI)* Relación insulina/carbohidratos (gr/UI)*

Factor de corrección (mg/UI)

	 Al inicio del uso del sistema deben, además, configurarse otros parámetros:
- Sugerencia de bolo máximo 
- Glucosa mínima para el cálculo de bolo 
- Configuración para estadísticas y glucometría 
- Dosificación del bolo 
- Alertas

Tamaño de comida y función agregar comida

	 Para facilitar el anuncio de las ingestas puede optarse por establecer la cantidad 
promedio de carbohidratos consumidos habitualmente en cada comida, y además hasta 4 
opciones alternativas (ingesta más pequeña, más grande y dos estimaciones intermedias).
El sistema permite añadir una ingesta independiente del calculador de bolo, útil en las 
siguientes circunstancias:

- Tentempié (en general <20 gr de carbohidratos): ingesta en la que se considere 
que no es preciso un bolo de insulina, o bien comidas o ingestas más grandes en 
las que se considere dividir el bolo (el segundo bolo puede seleccionarse como 
tentempié)
- Carbohidratos para tratamiento de una hipoglucemia (el sistema no administra 
insulina)
- Comida rica en grasas-proteínas: administra un primer bolo inmediato y un 
segundo prolongado (en 3-4 horas)
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Funciones boost y ease off

	 Puede activarse la función boost en situaciones en las que se precise mayor cantidad 
de insulina (enfermedad intercurrente, estrés, inactividad…). El algoritmo administra más 
insulina para alcanzar antes el objetivo de glucosa (se configura momento de inicio y 
duración 0-13h; en general suele precisarse una duración de al menos 2h), pero detiene 
la infusión de la forma habitual al alcanzar el objetivo. Puede sustituir a un bolo corrector 
manual. 

	 Puede activarse la función ease-off en situaciones en las que se precise menos 
insulina (ejercicio, consumo de alcohol, etc.). El algoritmo administra menos insulina y  
también se configura momento de inicio y duración (0-24h).

Uso en el embarazo

	 Durante la gestación, el objetivo de control glucémico es más estricto, para 
minimizar el efecto de la hiperglucemia sobre el desarrollo fetal. Se considera un control 
óptimo si el tiempo en rango entre 63 y 140 mg/dl supera el 70%. 

	 El sistema CamAPS FX tiene aprobación con aprobación para el uso durante el 
embarazo y además es el único sistema que permite configurar objetivos específicos para 
la gestación. La posibilidad de configurar objetivos de glucosa de hasta 80 mg/dl permite 
al sistema aumentar la agresividad con el fin de alcanzar los objetivos de control glucémico 
durante la gestación. La posibilidad de establecer objetivos diferentes en diferentes tramos 
horarios ayuda a adaptar mejor la infusión de insulina a los requerimientos de la mujer 
embarazada. Además, la posibilidad de usar la función boost ante una hiperglucemia 
supone una herramienta valiosa para optimizar el control glucémico.

	 Se recomienda usar el sistema CamAPS FX ya durante el período preconcepcional, 
para permitir a la mujer familiarizarse con el uso del sistema y optimizar su configuración. 
No obstante, en los casos en que no se haya podido realizar una planificación previa a 
la gestación, estaría indicado iniciar el sistema CamAps tan pronto como sea posible 
durante el embarazo. 

	 Cuando el sistema CamAPS FX se usa durante la gestación, se recomienda 
configurar objetivos de glucosa de 90 a 100 mg/dl en el primer trimestre y posteriormente 
reducirlo a 80-90 mg/dl en el segundo y tercer trimestres. Igualmente, según avanza la 
gestación es importante ajustar el peso configurado en la aplicación al peso real de la 
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mujer embarazado cada pocas semanas e ir configurando ratios progresivamente más 
agresivas. Tras el parto es importante volver a objetivos de glucosa de 100-105 mg/dl, 
así como ajustar el peso, para evitar hipoglucemias postparto.

Uso en niño pequeño

	 En la edad pediátrica, de manera general, se recomienda una HbA1c objetivo 
<7% (grado de evidencia A) con el fin de evitar complicaciones microvasculares y 
macrovasculares a largo plazo (ISPAD, 2022), estableciéndose una HbA1c <6.5 % para 
la fase de remisión o periodo de “luna de miel” y el estadío 3 de la enfermedad, en 
poblaciones con acceso a tecnología avanzada combinada con servicios de profesionales 
de la salud especializados y expertos en educación en diabetes (grado de evidencia E).
 Los valores de glucosa objetivo recomendados en niños y adolescentes, son de 70-
180 mg/dl, con un rango objetivo en ayunas más reducido, de 70-144 mg/dl (grado de 
evidencia E).

	 Este sistema está aprobado en personas con diabetes tipo 1 a partir de un año de 
edad (dos años en combinación con el sensor Dexcom G6®; cuatro años en combinación 
con el sensor Freestyle Libre 3®).
 
	 La dosis diaria total de insulina mínima requerida es de 5 UI al día y el peso mínimo 
10 Kg.
	
	 Los valores de tasa basal son programables a partir de 0,02UI/h hasta 1,00 UI/h y 
se pueden ajustar en incrementos de 0,01 UI/h. Los valores de tasa basal entre 1,00 UI/h 
y 2,00 UI/h se pueden ajustar en incrementos de 0,02 UI/h. Los valores de tasa basal 
entre 2,00 UI/h y 15,00 UI/h se pueden ajustar en incrementos de 0,1 UI/h. Los valores de 
tasa basal entre 15,00 UI/h y 40,00 UI/h se pueden ajustar en incrementos de 0,5 UI/h.

	 Para la configuración inicial del sistema, valorar iniciar el sistema en modo manual 
durante un periodo breve de tiempo (alrededor de una semana) con el objetivo de 
optimizar la programación y de que los usuarios (padres o tutores) se familiaricen con el 
sistema. 

	 En relación a la configuración de tasa basal, si el usuario proviene de MDI, valorar 
reducir la dosis basal un 10-20%. En debut, en lactantes valorar iniciar DDT entre 0,5-1 
UI/kg/día. La información del AGP es útil para establecer diferentes tramos en la tasa 
basal, especialmente ante un fenómeno del alba o anti-alba. 
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	 El algoritmo administra un pequeño bolo de insulina -también llamado “impulso de 
permeabilidad” de 0,04UI para evitar la obstrucción del catéter en caso de que el sistema 
haya detenido la infusión de insulina por más de 90 min. Éste aparece en el gráfico de 
Glooko®, ya que se indica como una tasa basal (es decir,0,2UI por hora). Si bien, esta tasa 
solo se suministra durante un tiempo muy corto. 

	 El objetivo de glucosa personal recomendado de inicio en general es 104 mg/dL, 
aunque en niños menores de 6 años o con una sensibilidad elevada a la insulina, hay que 
valorar establecer un objetivo de glucosa más elevado al inicio 120-140 mg/dL durante 
la segunda parte de la mañana para reducir la variabilidad glucémica. Posteriormente, se 
aconseja ajustar el objetivo al valor más bajo en cada tramo. 

	 Es recomendable realizar una descarga junto con el cambio del sistema de infusión 
a los 2 o 3 días de la implantación, así como una primera visita a la semana. En las visitas 
rutinarias, cada 3 meses aproximadamente, revisar preferentemente el peso, la relación 
carbohidratos/insulina (g/UI), la tasa basal de respaldo, la sugerencia de bolo máximo y 
el objetivo de glucosa personal por tramos. 

	 En la edad pediátrica, se recomienda el uso del modo Boost si hiperglucemia por 
aumento brusco de las necesidades de insulina, en el caso por ejemplo, de enfermedades 
intercurrentes, especialmente si fiebre o en el fenómeno del anochecer o anti-alba. Para 
evitar hiperglucemias posteriores, no se recomienda utilizar el modo Ease-off en caso 
de hipoglucemia si además se han ingerido hidratos de carbono. Si bien, se recomienda 
valorar su uso de forma individualizada para prevenir hipoglucemias relacionadas con el 
ejercicio físico de predominio aeróbico (especialmente si éste es de larga duración ), así 
como en otras circunstancias que aumenten puntualmente la sensibilidad a la insulina. 
	
	 El sistema mylife CamAPS FX dispone de la función “agregar comida o tentempié”, 
para pequeñas ingestas <20 g de carbohidratos, sin embargo, en la edad pediátrica, en 
el caso de comidas pequeñas, no se recomienda utilizar esta función, sino administrar el 
bolo de forma habitual mediante el asistente de bolo, introduciendo la cantidad exacta de 
carbohidratos.
	
	 La monitorización remota es fundamental en niños y adolescentes. La app mylife 
CamAPS FX permite compartir los datos del usuario con un máximo de 10 “acompañantes”. 
La monitorización remota mediante la función Companion, está incorporada en la 
aplicación; por lo tanto, el usuario y el “acompañante” deben descargarse la app mylife 
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CamAPS FX en los smartphones Android. Esta función refleja los datos de la app mylife 
CamAPS FX del usuario. Los datos se actualizan cada minuto (datos de monitorización 
continua de glucosa, datos de insulina, alertas) o cada 5 minutos (otros datos) en la app 
mylife CamAPS FX del “acompañante”. Para compartir datos con los “acompañantes” 
se requiere una conexión a Internet. La app mylife CamAPS FX también admite la 
monitorización remota por SMS. Todas las alarmas y alertas generadas por la aplicación se 
enviarán por mensaje SMS a un máximo de 5 “seguidores”. Los usuarios deben disponer 
de una tarjeta SIM para poder enviar mensajes SMS desde su teléfono. 

Evidencia científica

	 Extensa evidencia científica, desarrollada a lo largo de años, por el grupo de 
Cambridge, ha puesto de manifiesto la seguridad y efectividad del sistema. En múltiples 
estudios randomizados han podido demostrar la superioridad del sistema respecto a 
tratamiento estándar. 

	 El desarrollo del algoritmo con objetivos específicos para el embarazo ha permitido 
su aprobación en preparación para la gestación y gestación. Igualmente, en grupos de edad 
diferentes, incluyendo niños pequeños y ancianos, se ha podido verificar la efectividad 
del sistema. 

	 Finalmente, datos en vida real, en más de 1800 usuarios, confirma los buenos 
resultados en control glucémico. La experiencia en vida real con el sistema igualmente 
arroja datos compatibles con una adecuada usabilidad.
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3.4. Sistema Omnipod 5
Autores: Pilar Isabel Beato Víbora. Jesús Moreno Fernández. Carmen Quirós López.

Características generales
	
	 El sistema Omnipod 5, comercializado por Insulet, fue lanzado en Estados Unidos 
en 2022 y en Reino Unido en 2023. Posteriormente, el lanzamiento se ha realizado de 
forma escalonada en los diferentes países de Europa y se prevé la comercialización en 
España en 2026. 

	 El sistema está aprobado para personas con diabetes tipo 1 a partir de 2 años de 
edad, excluyendo mujeres durante el embarazo. En 2025 recibió también la aprobación 
de la FDA para uso en diabetes tipo 2.

Los componentes del sistema Omnipod 5 son:
	
	 -Bomba de insulina
	 La bomba Omnipod, o “pod”, es una bomba “parche” o bomba sin catéter. 		
	 Las dimensiones de la bomba son 3.9 x 5.2 x 1.45 cm, y el peso es de 26 g 		
	 y es resistente al agua.
	 Se trata de una bomba desechable, que debe recambiarse que debe cambiarse 	
	 en un período no mayor a 3 días de uso, con capacidad máxima para 200 		
	 unidades de insulina y con un llenado mínimo de 85 unidades de insulina. La 		
	 cánula de inserción, de 4-7 mm, está integrada en la bomba.
	 Los sitios aprobados de colocación de la bomba son brazos, abdomen y glúteos y 	
	 está aprobada para su uso con insulina lispro y aspart.

	 -Sensor de glucosa
	 El sistema Omnipod 5 puede integrar el sensor Dexcom G6®, Dexcom G7® y 		
	 FreeStyle Libre 2 plus®. 

Figura 12. Componentes del Sistema Omnipod 5 (bomba de insulina o “pod”, 
dispositivo móvil y sistemas de monitorización continua de glucosa).

Elaboración propia. Autor: Marcos Pazos Couselo 
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Algoritmo de control

	 El sistema Omnipod 5 es controlado por un algoritmo MPC. Como característica 
diferencial, el algoritmo está localizado en la bomba, y existe comunicación bluetooth 
entre la bomba y el sensor de glucosa. De esta manera, si el gestor externo no está 
próximo, el sistema mantiene el funcionamiento en modo automático.

Gestor

	 El control del sistema se realiza mediante un gestor externo (PDM, Personal 
Diabetes Manager, o controlador), con pantalla táctil. Este gestor externo lleva una tarjeta 
para conexión a internet, por lo que los datos son continuamente actualizados a la nube. 
En Estado Unidos existe también la posibilidad de control con teléfono móvil, tanto con 
sistema operativo IOs como Android.

	 La alertas en la bomba son de oclusión, reservorio vacío, error de sistema o 
pod expirado. Las alertas de hiperglucemia o hipoglucemia se reciben en el gestor. La 
configuración del sistema y la administración de los bolos de las comidas y los bolos 
manuales se realizan únicamente mediante el gestor.

Plataforma de descarga

	 La plataforma de descarga para la visualización de los datos por parte de los 
profesionales es Glooko, si bien está prevista la integración con una plataforma específica 
denominada Omnipod DiscoverTM.

Funcionamiento del sistema 

	 El sistema Omnipod 5 administra insulina de forma continua y subcutánea según 
las necesidades individuales de cada usuario a lo largo del día. La administración de 
insulina se basa en los valores y tendencias del sensor de glucosa cuando se encuentra en 
modo automático, y los programas basales definidos por el usuario cuando se encuentra 
en modo manual.

	 El usuario establece un objetivo de glucosa entre 110 y 150 mg/dl, ajustable en 
incrementos de 10 mg/dl, que la tecnología SmartAdjust™ y la calculadora SmartBolus 
utilizan para calcular la cantidad de insulina necesaria en función de los valores de glucosa. 
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Existe la opción de crear hasta ocho segmentos de objetivo de glucosa a lo largo del día. 
Los estudios sugieren que el TIR más alto se alcanza con el uso de un objetivo 110 mg/dl. 
No obstante, establecer objetivos más altos puede beneficiar a las personas con mayor 
riesgo o miedo a la hipoglucemia. 

	 Los siguientes parámetros de configuración pueden ser modificados para conseguir 
mayor o menor agresividad del algoritmo de control: factor de corrección, índice insulina/
carbohidratos, duración de la insulina activa y objetivo de glucosa. El cambio en la tasa 
basal no altera el funcionamiento del algoritmo. 

	 En el modo automático, la administración de insulina se ajusta mediante un 
microbolo cada cinco minutos basándose en una predicción de cuál será el nivel de 
glucosa en sangre dentro de 60 minutos, los niveles actuales de glucosa, la tasa basal 
adaptativa y la cantidad de insulina ya presente en el organismo, utilizando el valor de 
glucosa objetivo seleccionado por el usuario. 

	 Para la inicialización del sistema la insulina diaria total y la tasa basal adaptativa 
inicial se estiman a partir del programa basal que se introduce en la configuración. El 
algoritmo calcula una tasa basal adaptativa basada en la dosis diaria total del usuario, 
que sirve como referencia para las necesidades basales de insulina, y luego ajusta la 
administración de insulina de forma continua, con el objetivo de alcanzar el valor de 
glucosa objetivo elegido. El algoritmo tiene una administración máxima de insulina del 
400% de la tasa basal diaria del usuario para ayudar a corregir la hiperglucemia y pausará 
la administración de insulina cada vez que el algoritmo calcule que hay suficiente insulina 
activa para alcanzar el objetivo de glucosa programado en los siguientes 60 minutos. El 
algoritmo tiene capacidad de aprendizaje, que se va actualizando en los sucesivos pods.

	 El valor objetivo de glucosa es el único ajuste de la bomba que influye directamente 
en la administración de insulina del algoritmo. Los ajustes del bolo influyen en la dosis total 
diaria y, por lo tanto, afectan indirectamente a la insulina administrada por el algoritmo. 
Dado que el algoritmo calcula la tasa basal adaptativa a partir de la dosis total diaria 
del usuario, no utiliza las tasas basales programadas. El cambio de las tasas basales no 
tendrá ningún impacto en la administración de insulina en el modo automático, solo 
tendrá impacto en el modo manual.

	 De forma diferencial a otros sistemas, este algoritmo no precisa liberar bolos de 
autocorrección para controlar la hiperglucemia. El sistema sí permite bolos de corrección 
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manuales, usando o no el calculador de bolo. Asimismo, el sistema Omnipod permite la 
administración de bolos extendidos.
	 Modo Ejercicio: el modo Ejercicio del sistema Omnipod 5, solo disponible en modo 
automático, se puede activar en momentos en los que puede haber una disminución de 
las necesidades de insulina, como durante el ejercicio. Establecerá el objetivo de glucosa 
en 150 mg/dl y reducirá la administración de insulina. La función Ejercicio no cambia el 
objetivo de glucosa utilizado en los cálculos de bolo.

	 La aplicación Omnipod 5 también incluye la calculadora SmartBolus, que sugiere la 
cantidad de insulina que se debe administrar antes de comer o en momentos en los que 
el nivel de glucosa del paciente es alto, basándose en su configuración y los valores de 
glucosa. Los factores que tiene en cuenta la calculadora SmartBolus para calcular el bolo 
son:

-Nivel actual de glucosa: a través de la monitorización continua de glucosa (MCG) 
o entrada manual.
-Tendencia en valores de monitorización continua de glucosa: se utiliza para sugerir 
la adición de ≥ 30% más de insulina de corrección cuando los valores de glucosa 
tienden al alza, y puede restar hasta el 100% de la insulina del bolo sugerido 
cuando los valores del sensor caen rápidamente.
-Nivel objetivo de glucosa.
-Hidratos de carbono comunicados por el usuario.
-Relación insulina/hidratos de carbono.
-Factor de corrección, o sensibilidad.
-Insulina activa, calculada en función de la duración de la insulina activa calculada.
-Glucosa mínima para los cálculos: la calculadora SmartBolus no sugerirá un bolo 
si la glucosa está por debajo del nivel mínimo de glucosa para los cálculos, que se 
puede establecer en un mínimo de 50 mg/dl.
-Corrección inversa (si está habilitada): si la configuración de cálculo inverso está 
activada y el nivel de glucosa está por debajo del nivel objetivo seleccionado por 
el usuario, la calculadora SmartBolus ajustará la insulina sugerida.
-Corregir por encima del umbral: el ajuste «Corregir por encima» es un nivel 
de glucosa por encima del cual la calculadora SmartBolus sugerirá un bolo de 
corrección.
Además, la función «Alimentos personalizados» del sistema Omnipod 5 puede 
simplificar el cálculo de carbohidratos o las entradas fijas de carbohidratos.
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Evidencia científica 

	 El sistema Omnipod 5 está respaldado por un amplio número de publicaciones en 
diferentes tipos de poblaciones y evaluando tanto resultados de control glucémico como 
de resultados reportados por el paciente (PROMS). 

	 En 2021 se desarrolló el primer estudio pivotal que incluía 112 niños y 129 
adolescentes en tratamiento previo con múltiples dosis de insulina (MDI) o bomba de 
insulina y que utilizaron el sistema durante 3 meses. En este primer estudio pivotal se 
objetivó una reducción de la HbA1c de 0,71% en niños y 0,38% en adultos con un aumento 
del tiempo en rango (TIR) del 15,6 ± 5% y 9,3 ± 11,8% en niños y adultos respectivamente. 
Todo ello se produjo sin un aumento significativo en el tiempo bajo rango (TBR) y con 
un perfil de seguridad aceptable. No obstante, en esta primera versión del sistema se 
reportaron una media de una incidencia técnica del sistema por persona/mes de utilización. 

	 La eficacia y seguridad del sistema en persona con diabetes mellitus tipo 1 se ha 
corroborado con el estudio RADIANT, un estudio aleatorizado 2:1 que comparaba el uso 
durante 3 meses de Omnipod 5 (con Freestyle Libre 2) con MDI + MCG en niños y adultos 
de entre 4 y 70 años. En una población con una HbA1c basal de 8.1% la HbA1c a los 3 
meses se redujo a 7.2% (-0.8% (-1.0, -0.6); p < 0,001) y el TIR se aumentó un 22%, hasta 
alcanzar un TIR del 65%, todo ello de nuevo con una disminución del TAR y sin aumento 
del TBR. El descenso de la HbA1c e incremento del TIR fue superior en el subgrupo de 
pacientes con una HbA1c > 8%. No se observaron eventos de hipoglucemia grave ni de 
cetoacidosis diabética a lo largo del estudio. 

	 Diversos estudios han evaluado las medidas de resultados comunicados por los 
pacientes (patient-reported outcomes measures, PROMS) en personas con diabetes 
tipo 1 tanto adultos como adolescentes y niños en diversos estudios diseñados con este 
objetivo. El estudio realizado en 115 adultos por Polonsky et al. observó mejoría en distrés 
asociado a la diabetes, confianza en relación con la hipoglucemia, satisfacción con el 
método de liberación de insulina y el tratamiento de la diabetes así como en la usabilidad 
del sistema tras 3 meses de uso del sistema. El estudio de Hood et al., que incluía 83 
niños y 42 adolescentes, observó mejoría tanto en niños, adolescentes y/o cuidadores en 
distrés asociado a la diabetes, satisfacción con el método de liberación de insulina y con 
la usabilidad del sistema. Además, los cuidadores observaron beneficios adicionales en el 
bienestar general, confianza en el manejo de la hipoglucemia y calidad del sueño.
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	 En los últimos años se han publicado además, estudios con datos de vida real 
que confirman los datos objetivados en los ensayos aleatorizados en las diferentes 
poblaciones. El estudio más importante, publicado por Forlenza et al., incluye datos de 
69.902 usuarios durante más de 2 años. En la cohorte general el TIR fue de 64,2%, 
con diferencias importantes en función del objetivo glucémico programado. Aquellos 
pacientes con objetivo más estricto (110 mg/dL) alcanzaron un TIR del 68,8%. Asimismo, 
como sucede para todas las terapias de la diabetes tipo 1, los datos de TIR fueron algo 
mejores en adultos que en la población de niños y adolescentes. En todos los grupos 
etarios, así como con independencia del objetivo glucémico programado, el porcentaje 
de tiempo por debajo de 70 mg/dL fue bajo. Otros estudios en vida real con menor n 
centrados en adultos o en población pediátrica muestran resultados similares.

	 Recientemente se ha publicado el primer estudio que evalúa el sistema Omnipod 
5 en personas con diabetes mellitus tipo 2. Se trata de un estudio pivotal que ha incluido 
305 pacientes de 57 años de edad media con diferentes esquemas de tratamiento 
insulínico basal y HbA1c basal de 8,2%. Tras 13 semanas de tratamiento la HbA1c mejoró 
hasta el 7,4% (−0.8 [95%CI, −1.0 a −0.7] %; p < 0.001) y el TIR pasó de un 45 a un 66% 
(20 [95%CI, 18 a 22]%; P < 0.001). Sólo se observó un episodio de hipoglucemia grave y 
ningún evento de cetoacidosis diabética a lo largo del estudio, demostrando la seguridad 
del sistema en esta población.



54

Indicaciones de los 
sistemas de asa cerrada4

Autores: Pilar Isabel Beato Víbora. Belén Roldán. Martín Cuesta.

	 Los sistemas automatizados de liberación de insulina o sistemas de asa cerrada son 
una modalidad de tratamiento para todas las personas con diabetes tipo 1 que pueden 
mejorar el control de la enfermedad, ya sea en la consecución de los distintos objetivos 
de control metabólico como en la calidad de vida incluyendo, entre otros, aspectos como 
el descanso nocturno, sobrecarga relativa a la enfermedad o miedo a la hipoglucemia. 

	 Los sistemas de administración automatizada de insulina deben ofrecerse para el 
manejo de la diabetes a jóvenes y adultos con diabetes tipo 1 y otros tipos de diabetes 
con deficiencia de insulina, que sean capaces de utilizar el dispositivo de manera segura 
(ya sea por sí mismos o con la ayuda de un cuidador). La elección del dispositivo debe 
basarse en las circunstancias, preferencias y necesidades individuales (recomendación 
ADA 2025, Standards of Care).

	 Las recomendaciones actuales para el uso de sistemas automatizados de infusión 
de insulina se basan en el perfil de personas con diabetes incluidas en los estudios clínicos, 
así como en la experiencia de los profesionales de la salud en vida real. El rápido desarrollo 
de estos sistemas y la progresiva simplificación para su uso ha hecho que las indicaciones 
para su utilización se hayan ampliado desde su comercialización y que algunas guías 
sugieran su aplicación en varios grupos de pacientes además de en diabetes tipo 1. Los 
grupos serían: pacientes con diabetes tipo 2, fibrosis quística relacionada con la diabetes 
y diabetes monogénicas en tratamiento con múltiples dosis de insulina y que realizan 
el contaje de hidratos de carbono o pacientes con factores que dificultan el control de 
la diabetes como gastroparesia, alergia a la insulina, fobia a las agujas, resistencia a la 
insulina o lipohipertrofia significativa. 

	 Los estudios realizados con los diferentes sistemas de asa cerrada en las personas 
con diabetes tipo 1 han demostrado la mejora en el control glucémico en todos los grupos 
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de edad e independientemente de la duración de la diabetes, la modalidad previa de 
tratamiento con insulina y la HbA1c basal de partida. Numerosos trabajos en la literatura 
sugieren que esta modalidad de tratamiento es costo-efectiva. Los profesionales sanitarios 
han de conocer los diferentes sistemas, sus beneficios y sus limitaciones, y han de ser 
capaces de aconsejar y facilitar los cuidados a las personas con diabetes para aumentar 
la probabilidad de consecución de los beneficios asociados. 

	 Las indicaciones clínicas que se pueden considerar para el uso de un sistema 
automatizado de liberación de insulina, incluyen: 

1. Ausencia de consecución de cualquiera de los objetivos de control metabólico 
establecido por las guías de práctica clínica de las sociedades científicas 
internacionales para el cuidado de la diabetes Dentro de ellos se incluyen, pero 
no son exclusivos, los siguientes:

- HbA1c > 7%.
- Tiempo en rango 70-180 mg/dl > 70%.
- Tiempo en hipoglucemia (< 70 mg/dl) < 4%.
- Tiempo en hiperglucemia grado 2 (> 250 mg/dl) < 5%.

2. Mejora en la calidad de vida:
- Calidad de vida interferida negativamente por las demandas diarias del 
cuidado de la diabetes.
- Calidad de vida interferida por consecuencias del efecto de la enfermedad 
en la integración social o profesional.

3. Reducción de la sobrecarga que los cuidados de la diabetes producen en las 
personas con diabetes y en sus familias.

4. Presencia de hipoglucemia problemática (hipoglucemias severas inesperadas, 
hipoglucemias desapercibidas, exceso de hipoglucemias establecidas a nivel 
individual).

5. Mujeres embarazadas o aquellas que estén planificando un embarazo. 

6. Sobrecarga mental elevada secundaria a la diabetes. 
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	 Las personas con diabetes candidatas a esta modalidad de tratamiento deben ser 
correctamente informadas respecto a las nuevas demandas relativas a la utilización de 
los sistemas, a saber:

1. Capacidad para el uso de la tecnología. 

2. Repercusión del uso de dos dispositivos, la bomba y el sensor, sobre la 
imagen corporal.

3. Responsabilidad de la persona con diabetes respecto al uso del sistema, 
siendo su implicación fundamental para una mayor optimización de la terapia:

- Necesidad de cambio frecuente y con una periodicidad determinada 
de los elementos del sistema (infusión subcutánea continua de insulina y 
monitorización continua de glucosa).
- Contaje de carbohidratos.

4. Capacidad de revertir el tratamiento a una modalidad no automatizada 
(bomba de insulina en modo manual o inyecciones de insulina) si el sistema 
automatizado falla.

5. Necesidad de al menos 4-6 semanas para valorar una progresiva adaptación 
a vivir con los componentes del sistema y para la optimización de los algoritmos 
de control y los parámetros modificables del nuevo sistema.

	 El momento óptimo para iniciar un sistema automatizado de liberación de insulina 
puede ser desde el diagnóstico puesto que la mejora del control glucémico y el buen 
control mantenido a lo largo del tiempo reducen el riesgo de complicaciones asociadas a 
la diabetes. Además, el control glucémico estrecho desde el diagnóstico en personas con 
diabetes tipo 1 puede ayudar a preservar la función de la célula beta.

	 Se recomienda ofrecer a la población pediátrica con diabetes tipo 1 la tecnología 
más avanzada y que mejor se ajuste a sus necesidades. Las indicaciones de los sistemas 
de asa cerrada en niños y adolescentes son superponibles a las de la edad adulta y los 
sistemas se deberían iniciar incluso antes para la mejor preservación de la célula beta y 
por la elevada variabilidad y el control difícil de la enfermedad en este grupo de edad. 

	 Las consecuencias psicológicas asociadas en niños, padres o cuidadores, el control a 
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menudo subóptimo y el riesgo aumentado de complicaciones a largo plazo, considerando 
el largo tiempo de evolución de la enfermedad en esta población, justifican el uso precoz 
de sistemas automatizados.

	 Dentro de los pre-requisitos necesarios para el uso de los sistemas automatizados 
de insulina disponibles en el año 2025, se incluyen los siguientes:

- Edad ≥ 1 año (sistema CamAPS FX®), ≥ 6 años (sistema t:Slim X2™ con control-
IQ™), ≥ 7 años (sistema Minimed ™ 780G). 
- Necesidades totales de insulina diarias > 5 unidades (sistema CamAPS FX®), > 8 
unidades diarias (sistema Minimed™ 780G), > 10 unidades diarias (sistema t:Slim 
X2™ con control-IQ™).
- En sistemas CamAPS FX® y Minimed™ 780G, peso > 10 Kg y en Tandem t:Slim 
X2™ con control-IQ™, peso > 25 Kg.
- El sistema CamAPS FX® es el único que presenta un algoritmo específicamente 
diseñado para su utilización durante el embarazo, con objetivos específicos para 
la gestación. Tanto CamAPS FX como el sistema 780G tienen aprobación para el 
embarazo.
- El sistema CamAPS FX® es el único que presenta un algoritmo específicamente 
diseñado para su utilización durante el embarazo. 
- Un grado adecuado de compromiso de los usuarios para atender a las demandas 
iniciales y de educación diabetológica continuada que supone la utilización de un 
sistema de insulina de asa cerrada.
- Nivel de competencia adecuado para la gestión de las comidas, incluyendo la 
anticipación de estas al sistema, así como el cálculo aproximado de los gramos 
de carbohidratos a ingerir. 

	 Las contraindicaciones de uso de los sistemas de asa cerrada serían las siguientes:
- Incapacidad técnica para manejar un sistema automatizado de insulina.
- Falta de aceptación de la repercusión en la imagen corporal o el impacto 
psicológico de llevar un sistema automatizado de insulina.
- Adherencia insuficiente previa a la monitorización y cuidados de la diabetes, 
incluyendo los controles rutinarios analíticos y de valoración clínica en consulta 
externa.
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Programa estructurado 
de educación terapeútica5

Autores: Carmen Yoldi Vergara. Núria Alonso Carril.

	 La educación terapéutica es fundamental para obtener un buen resultado del 
uso de la tecnología en el tratamiento de la diabetes, incluso para los sistemas más 
avanzados. Se define como un proceso continuo y parte integral de la atención centrada en 
la persona mediante el que se facilita conocimientos, habilidades y actitudes fomentando 
su capacidad de autogestión del tratamiento, con el fin de facilitar la adherencia al 
tratamiento para mejorar resultados clínicos, el estado de salud y la calidad de vida (CV). 

	 El Programa Estructurado de Educación Terapéutica (PEET) debe cumplir estándares 
de calidad: estar planificado siendo coherente con los objetivos, flexible en los contenidos 
que se facilitarán de manera progresiva, basado en evidencia científica y disponible por 
escrito. La guía de PEETs de la SED ofrece más información sobre cómo desarrollar un 
PEET.

	 Planificar el programa requiere contemplar la estructura, el proceso y la evaluación 
de resultados. 

ESTRUCTURA

	 Se debe definir el perfil de la población a la que va dirigido y los recursos disponibles. 
- Recursos materiales: instalaciones, número de sesiones y de participantes/
sesión, horarios y duración, técnicas y materiales educativos e instrumentos para 
la evaluación. Condición indispensable: Centro Sanitario con Unidad que disponga 
de PEET.
- Recursos humanos: número y formación en educación terapéutica de los 
profesionales responsables que deberán estar entrenados en el uso de esta 
tecnología y trabajar en un equipo interdisciplinar. 
- Recursos financieros: presupuesto. 
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PROCESO

	 Comprende los servicios que presta el PEET. Se puede clasificar en 4 fases: 

		  1. Valoración inicial
		  2. Intervención educativa
		  3. Seguimiento
		  4. Evaluación y alta del programa.

	 El proceso educativo se inicia con la VALORACIÓN INICIAL de las necesidades 
clínico-educativas de la persona y posterior pacto de objetivos con la persona y/o familia. 
Los usuarios deben estar dispuestos a utilizar el dispositivo tecnológico elegido entre 90-
100% del tiempo, ser receptivos a realizar ajustes terapéuticos y comprometerse a seguir 
un PEET específico.

Objetivos específicos de aprendizaje: 
- Identificar los diferentes componentes del sistema.
- Conocer las bases del tratamiento con bomba de insulina para conocer la 
actuación si el sistema pasa a modo manual: línea basal y bolos prepandiales: 
cálculo del FSI y la relación entre insulina/HHCC. Uso de basal temporal.
- Conocer las bases del tratamiento con monitorización continua de glucosa: 
diferencia entre GC y GI, flechas de tendencia, calibración (si el sistema lo precisa).
- Conocer las bases del tratamiento con sistema de asa cerrada.
- Adquirir habilidades necesarias para iniciar una bomba de insulina: recambio del 
set de infusión, las zonas de inserción, prevención de lipodistrofias.
- Adquirir habilidades necesarias para iniciar monitorización continua de glucosa: 
recambio del sensor, zonas inserción, calibraciones. Emparejar el transmisor con 
el infusor. Activar el modo automático.
-  Modificar el objetivo control de glucosa adaptado a las actividades de la vida 
cotidiana (viajes, situaciones especiales, días de enfermedad intercurrente…).
- Actuar ante actividad física/deporte.
- Gestionar alarmas. 
- Manejar complicaciones agudas: hipoglucemia e hiperglucemia con/sin presencia 
de cetonuria/cetonemia.
- Desconectar el dispositivo de manera adecuada utilizando la pauta alternativa 
con MDI.
- Descargar en la plataforma correspondiente a su dispositivo e interpretar los 
informes y realizar ajustes si fuera necesario.
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	 La INTERVENCIÓN EDUCATIVA se realiza según la metodología que se defina: 
sesiones individuales, grupales o combinación de ambas, técnicas educativas y material 
de soporte. 

	 Es preciso definir el contenido y las actividades de las sesiones. A continuación, 
hacemos DOS PROPUESTAS (A y B) de PEET impartidos en sesiones grupales semanales 
de 2-3 horas/sesión y participación de 4 pacientes/sesión: 

A. Usuario de monitorización continua de glucosa + MDI: 

1ª SESIÓN: Contaje de HHCC (cabe recordar que estos dispositivos utilizan valores de HHCC 
en gramos), conceptos relación insulina/HHCC, índice glucémico y Factor de Sensibilidad 
a la insulina. Resolución complicaciones agudas: hipoglucemia e hiperglucemia (sin/con 
presencia cuerpos cetónicos). 

2ª SESIÓN: Generalidades del tratamiento con bomba de insulina y monitorización 
continua de glucosa: línea/s basal/es. GC vs GI, flechas tendencia, calibraciones, cuándo 
comprobar con GC. Resolver dudas (en todas las sesiones).

3ª SESIÓN: Conocer los componentes de ambos sistemas: catéter, reservorio y tubo, 
sensor, transmisor, gestor datos. Realizar su colocación. Programación teórica del 
dispositivo. Activación de alarmas.

4ª SESIÓN: Inicio del tratamiento en modo manual. Diferencias en la administración de 
insulina con bomba de insulina vs HCL. Explicar cómo registrarse y descargar en las 
plataformas de datos.

5ª SESIÓN: (al 3º día): Recambio del 1ºcatéter. Revisión de la descarga de datos.  Valorar 
posibles lesiones cutáneas y soluciones.

6ª SESIÓN: Coincidiendo con el recambio del 1º sensor: Repaso de conceptos. Inicio de 
modo automático. Cómo actuar si el sistema sale a modo manual.

7ª SESIÓN: Introducción al análisis de informes de descarga y plantear cambios en la 
configuración si fuera necesario.

8ª SESIÓN: Actividad física/deporte y HCL. Actuación en situaciones especiales. Adaptar 
objetivo control y otras opciones avanzadas en cada sistema. Explicar los diferentes 
informes y plantear cambios en la configuración si fuera necesario.
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B. Usuario de otro modelo de sistema de asa cerrada:

1ª SESIÓN: conocer el nuevo infusor, transferencia de datos. Repaso del contaje de HHCC 
en gramos y de conceptos de terapia bomba de insulina-monitorización continua de 
glucosa. Preparar equipo de infusión y conectar. Insertar sensor nuevo, enlazar con el 
infusor. Activación de alarmas. Inicio en modo manual. Repaso complicaciones agudas.

2ª SESIÓN: activar modo automático, cambio sensor, resolver dudas, valorar descarga y 
realizar ajustes en caso necesario. Actividad física/deporte. Actuación en días especiales. 
Adaptar objetivo control y otras opciones avanzadas en cada sistema.

3ªSESION: repaso de conceptos, soporte, ajustes. Análisis e interpretación de informes.

	 La fase de SEGUIMIENTO comprendería al menos 2 sesiones (al mes y a los 3 
meses) de 30-60 minutos de duración en modo presencial o telemático previa valoración 
de los recursos y las capacidades del paciente. Se adaptarán al ritmo de aprendizaje y 
disponibilidad del paciente y del equipo.

	 Es importante facilitar información de contacto con el equipo de salud (teléfono, 
portal de salud, etc.), al paciente/familia y de la compañía que distribuye el dispositivo 
para consulta de problemas técnicos.

EVALUACIÓN

	 Se evaluarán los resultados del paciente y del PEET. Es aconsejable utilizar 
instrumentos validados.

RESULTADOS DEL PACIENTE

1.Resultados clínicos: 
- HbA1c.
- TIR, TBR, TAB, CV. 
- Mediciones de glucosa. 
- Presencia de hipoglucemias inadvertidas. 
- Hipoglucemias graves. 
- Alergias y/o hipersensibilidad cutánea al adhesivo y/o al sensor. 
- Tiempo de uso en modo automático/modo manual y de monitorización 
continua de glucosa.
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2. Resultados educativos, según los objetivos educativos pactados (mediante 
entrevista estructurada y observación). El paciente y/o familia es capaz de:

- Identificar los diferentes componentes del sistema. Cuestionario ad hoc.
- Explicar las bases del tratamiento con bomba de insulina, monitorización 
continua de glucosa y con HCL. 
- Realizar técnicas de inserción del sensor y del catéter de manera adecuada: 
sitio de inserción, vincular el transmisor y activar el modo automático y, 
cuidados básicos de la piel. 
- Actuar frente a complicaciones agudas (hipo/hiperglucemia) y comprobar GC 
cuando sea necesario. 
- Adaptar el tratamiento a la actividad física/deporte. 
- Interpretar la información observada en la pantalla del dispositivo, como 
flechas de tendencia y, utilizarla de manera adecuada. 
- Tomar decisiones correctas en los ajustes de pauta de tratamiento. 
- Realizar descarga de datos en la plataforma correspondiente.
- Analizar descarga de datos, identificando patrones de tendencia. 
- Demostrar adherencia al tratamiento. Adultos: escala SCI-R; Pediatría: escala 
DMQ-Sp. 
- Mejorar/mantener la CV. Adultos: Cuestionarios SF-36, SF-12 y DQoL; 
Pediatría: escalas Kindl, PedsQL, DISABKIDS y MY-Q.
- Satisfacción del paciente y/o su familia. Cuestionario ad hoc. 
- Incrementar la percepción de hipoglucemias. Cuestionario Clarke. 
- Disminuir el miedo a la hipoglucemia. Cuestionario HFS-II.
- Mantener/mejorar bienestar emocional. Escala PAID.

RESULTADOS DEL PROGRAMA

	 Se deberían evaluar los resultados de su estructura y de su proceso. 

1. El porcentaje de pacientes que han:
- Iniciado, finalizado y abandonado el PEET. 
- Asistido a las sesiones individuales y grupales. 
- Participado en las actividades.
- Logrado adecuadamente cada uno de los objetivos pactados.

2. Número de PEETs impartidos/año.

3. Número de aulas acondicionadas y de profesionales dedicados a implementarlos.
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4. Disponibilidad de material educativo adaptado.

5. Valoración de dicho material, estructura y proceso del PEET, por parte del 
paciente y/o familia y del profesional. Investigación cualitativa y/o escala Likert.

ALTA DEL PEET 

	 El alta del programa se efectúa tras la consecución de objetivos y evaluación de 
resultados. Se realiza informe clínico-educativo registrándolo en la historia clínica del 
paciente.
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El futuro de 
los sistemas de asa
cerrada6

Autores: Jorge Bondia, Marga Giménez, Jesús Moreno.

	
	 Además de los sistemas de asa cerrada híbrida avanzada actualmente disponibles 
en España, existen muchos otros bien ya comercializados, aunque fuera de España, o en 
desarrollo por la industria, que irán apareciendo en los próximos años. A continuación, se 
describen brevemente los dispositivos más relevantes.

	 Uno de los sistemas que se está comercializando es el sistema de asa cerrada 
híbrido avanzado iLet con infusión únicamente de insulina que comprende el sistema 
iLet BionicPancreas y los sensores Dexcom G6/G7® y FreeStyle Libre 3 Plus® (Beta 
Bionics, Boston, MA, EE.UU.). Aunque sigue siendo un sistema híbrido, incorpora contaje 
cualitativo de carbohidratos. En su estudio pivotal de 13 semanas de duración en el que 
participaron adultos y niños con diabetes tipo 1, el uso de iLet BionicPancreas se asoció 
a una mayor reducción del nivel de HbA1c (-0.5%) e incremento del TIR (11%) que el 
tratamiento estándar.

	 Cabe señalar que el sistema iLet es un sistema bihormonal (infunde insulina y 
glucagón, añadiendo la capacidad de acción contrarreguladora), aunque posteriormente 
ha sido estudiado en su función como sistema unihormonal. Añadir glucagón como segunda 
hormona a un sistema de asa cerrada híbrida puede conferir una protección adicional 
contra el evento adverso más peligroso y frecuente de cualquier tipo de tratamiento 
con insulina: la hipoglucemia. En una revisión de resultados, comparando los sistemas 
bihormonales con los unihormonales (Peters et al., 2018), se concluye que los sistemas 
unihormonales son suficientes para un buen control nocturno, mientras que los sistemas 
bihormonales se muestran superiores en la reducción de hipoglucemia en general y 
durante ejercicio. Sin embargo, los beneficios en el control postprandial no están claros. 
En El Youssef et al., 2014, se demuestra que un exceso de insulina en plasma reduce la 
efectividad de microbolos de glucagón, lo cual no apoya el diseño de sistemas con una 
mayor agresividad de la infusión de insulina considerando la disponibilidad de glucagón 
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para compensar el incremento del riesgo de hipoglucemia. De hecho, fisiológicamente 
existe coordinación entre la secreción de insulina y glucagón (Jain et al., 2009). También 
se ha demostrado que una dieta baja en hidratos, muy popular actualmente, puede 
afectar a la respuesta de glucagón, con un 50% de reducción en el incremento de glucosa 
y una reducción de la sensibilidad al glucagón después de un bolo de 100 µg para tratar 
hipoglucemia moderada comparando dietas iso-calóricas bajas en hidratos (< 100 gramos 
de hidratos de carbono/día) y altas en hidratos (> 250 gramos de hidratos de carbono/día) 
(Ranjan et al., 2020). Adicionalmente, los sistemas de asa cerrada híbrida bihormonales 
son más complejos, requiriendo una bomba de infusión de dos cámaras y una preparación 
estable de glucagón a temperatura ambiente para la administración a largo plazo. En este 
sentido, en mayo de 2024 se anunciaba un acuerdo de licencia mundial en exclusiva entre 
Xeris Biopharma Holdings, Inc. y Beta Bionics. El sistema iLet se evaluó durante 11 días en 
43 pacientes adultos en un entorno de uso domiciliario sin restricciones en comparación 
con el tratamiento habitual (terapia convencional o con un sistema de bomba-sensor) en 
un estudio aleatorizado cruzado. Durante ese trabajo, el uso del sistema se asoció con un 
aumento de tiempo en rango, una reducción del tiempo de hipoglucemia y una reducción 
de la necesidad de carbohidratos orales para tratar episodios de hipoglucemia. No hubo 
eventos adversos graves durante el estudio, aunque con el uso de la escala analógica 
visual, las náuseas fueron mayores durante el periodo de uso del sistema bihormonal. 
Un estudio ambulatorio comparó el sistema bihormonal con el sistema unihormonal 
sólo con insulina en 23 adultos con diabetes tipo 1 durante 60 horas (día y noche) y no 
mostró diferencias en tiempo en rango 70-180 mg/ dl o en el TBR < 70 mg/dl. Ya se ha 
realizado un estudio de viabilidad para evaluar la función de la configuración bihormonal 
del páncreas biónico iLet que libera dasiglucagón en comparación con la configuración 
de solo insulina del páncreas biónico iLet en un estudio de uso domiciliario en adultos 
con diabetes tipo 1 (NCT03840278 Clinicaltrials.gov). Además, otro sistema bihormonal 
en progreso es el Inreda Diabetic (Gools Inc., Países Bajos). En un estudio de viabilidad 
y seguridad se observó que, en comparación con el tratamiento con bomba de insulina, 
esta tecnología proporcionó un control superior de la glucosa, sin anuncios de comidas o 
ejercicio, y resultó seguro en adultos con diabetes de tipo 1. (Blauw et al, 2021). Aún no 
se ha demostrado de forma concluyente la superioridad del enfoque de doble hormona 
sobre un enfoque de sistema de asa cerrada híbrida solo con insulina.

	 Por último, cabe mencionar los sistemas de sistema de asa cerrada híbrida de 
código abierto que han sido desarrollados por la comunidad Do It Yourself (DIY), incluidas 
personas con diabetes, como OpenAPS, AndroidAPS y Loop. Estos sistemas están 
disponibles para que las personas los monten por su cuenta. Sin embargo, siguen sin estar 
regulados, lo que impone serias limitaciones. Aunque su seguridad y eficacia no se han 
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evaluado sistemáticamente, los datos sugieren que se logran tiempos en rangos similares 
a los obtenidos con otros dispositivos en cohortes de participantes seleccionados. 

	 A pesar de que la automatización en la administración de insulina ha iniciado el 
camino para convertirse en un futuro próximo en una realidad para una gran mayoría de 
pacientes con diabetes tipo 1, también es cierto que, a día de hoy, la generalización de su 
uso está muy lejos de ser una realidad en nuestra práctica clínica rutinaria. Además, los 
sistemas de asa cerrada híbrida comercializados hasta el momento, a pesar de suponer 
un avance claro en el grado de control y la percepción de calidad de vida de las personas 
con diabetes, están aún lejos de ser una herramienta de control totalmente optimizada y 
automática.

	 A diferencia de casi cualquier otra afectación crónica, existe un requisito absoluto 
para el tratamiento de la diabetes tipo 1 que es la administración de insulina, que condiciona 
incluso la supervivencia de estas personas. Esto significa que cualquier sistema de asa 
cerrada híbrida debe poder funcionar constantemente mientras se lleva junto al cuerpo 
y está sujeto a las tensiones provocadas por el movimiento, la temperatura, el impacto, 
el agua y otros factores ambientales. Estas desafiantes condiciones limitan la forma y 
función del diseño de cualquier dispositivo que se preste a ser comercializado. Abordar con 
éxito estos requisitos únicos para permitir que las personas con diabetes tipo 1 extraigan 
el máximo valor de estos sistemas es fundamental para su adopción y eficacia en el 
mundo real, pero es un desafío claro. El diseño de estos dispositivos y la participación de 
personas con diabetes en la evaluación de los mismos es fundamental para mejorar el 
uso de los sistemas de asa cerrada híbrida en el mundo real, especialmente para aquellos 
que pueden tener una mayor necesidad.

	 Además, estos sistemas deben ser inclusivos y accesibles. Inclusivos para adultos 
y niños con niveles variables de aritmética y lenguaje, y accesibles para personas con 
discapacidad permanente que puede incluir discapacidad visual por retinopatía, destreza 
limitada por diferentes artropatías o discapacidad no relacionada con la diabetes; y para 
personas con discapacidad transitoria relacionada con la aparición de complicaciones 
agudas (hipoglucemia o hiperglucemia) o enfermedades intercurrentes que puedan 
aparecer en el transcurso de la vida.

	 Hay que remarcar que la implementación del uso de sistemas de asa cerrada 
híbrida va a requerir un replanteamiento del modelo asistencial a las personas con 
diabetes, cambios profundos en los programas de educación terapéutica y soporte, y 
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apoyo no sólo de los profesionales implicados sino también de los usuarios y sus familias. 
Los datos actuales sugieren que la carga de la educación inicial puede ser mayor, con 
una menor necesidad subsiguiente de información. Sin embargo, lo más importante es 
que las personas con diabetes tipo 1 y sus cuidadores deben seguir siendo capaces de 
autogestionar de forma segura su enfermedad sin el sistema de asa cerrada híbrida, en 
caso de que se produzca un fallo en cualquiera de sus componentes. Los nuevos sistemas 
han de ser capaces de detectar fallos en el sistema y los equipos han de diseñar circuitos 
para brindar el mejor apoyo y educación en estas situaciones y con ello garantizar que se 
mantienen las habilidades de autogestión en la enfermedad.

	 Todavía hay mucho camino por recorrer para mejorar la usabilidad y la carga en 
la toma de decisiones asociada al uso de estos sistemas. Parte del desarrollo futuro va 
dirigido, precisamente, a simplificar, o eliminar, la carga de trabajo vinculada al cálculo 
de carbohidratos, ajuste de ratios insulina/carbohidratos, administración de bolos de 
comida, simplificación en la detección y manejo ante diferentes tipos de actividad física, 
etc. En este sentido, se está trabajando para mejorar los algoritmos y permitir la gestión 
automática de las comidas y el ejercicio sin previo aviso al sistema. 

	 En lo que respecta a las comidas, diversos grupos están trabajando en sistemas 
totalmente automáticos que integran algoritmos para la detección automática de 
ingestas a partir del análisis de la señal del monitor continuo de glucosa, basados por 
ejemplo en estimadores del flujo de aparición de glucosa debida a la ingesta, o técnicas 
de aprendizaje automático (machine learning). Ejemplos de sistemas en investigación son 
el sistema RocketAP de la University of Virginia, el sistema RAP de OHSU, y el sistema 
FLEX-AP de la Universitat Politècnica de València, entre otros. Se trata de un problema 
complejo en el que, por una parte, se precisa una detección suficientemente rápida para 
poder corregir a tiempo y, por otra, suficientemente “fiable” para asegurar que no se 
trata de un falso positivo, ya que administrar insulina en ese caso incrementaría el riesgo 
de hipoglucemia. Los algoritmos diseñados actualmente permiten detectar una ingesta 
entre 30 y 40 minutos después, aunque hace falta validación clínica exhaustiva de dichos 
sistemas. 

	 En lo que se refiere al ejercicio, se dispone de wearables que permiten medir una 
serie de señales fisiológicas como la frecuencia cardíaca, la respuesta galvánica de la 
piel y señales de acelerómetros y giroscopios, entre otras. La dificultad estriba en la 
complejidad de la fisiología del ejercicio, siendo unas señales más relevantes que otras en 
función de tipo de ejercicio, la duración de este, el momento del día o las intercurrencias 
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que puedan ocurrir antes o después del evento “ejercicio”. Por otra parte, considerando 
que un wearable permite detectar el inicio del ejercicio, la acción más agresiva que un 
sistema unihormonal puede hacer es apagar inmediatamente la infusión de insulina, que 
se ha demostrado insuficiente para evitar la hipoglucemia a no ser que la glucemia de 
partida sea alta y haya poca insulina a bordo. Alternativas para intentar resolver esta 
situación podrían ser incorporar sistemas capaces de recomendar la ingesta de hidratos de 
carbono, inclusive la cantidad y el tipo de carbohidrato (en investigación). Otras opciones 
serían los sistemas de anuncio de actividad física para que el algoritmo pueda adaptar el 
sistema a la actividad prevista o bien el uso de los sistemas bihormonales, anteriormente 
citados (Yavelberg et al., 2018).

	 También existen otras muchas características técnicas que necesariamente van a 
tener que optimizarse para tener un impacto en la portabilidad, usabilidad y calidad de vida 
de las personas con diabetes que utilicen estos dispositivos. Por ejemplo, son necesarias 
mejoras para maximizar el uso del modo automático, la conectividad inalámbrica, la 
precisión/duración de los sensores. Además, es necesaria una reducción del tamaño de 
los dispositivos, clave en la mejora de la portabilidad y aceptación de estos sistemas, 
mejoras dirigidas a detectar y resolver problemas de software, interoperabilidad de los 
sistemas, mejores plataformas de gestión de datos y otras características. Hay que tener 
en cuenta que la aceptación de un sistema de este tipo por parte de los usuarios se basa 
más en los aspectos de usabilidad, portabilidad y conveniencia que en el desempeño y 
resultados clínicos de un algoritmo de control particular.

	 Si bien se respalda la reducción de la carga de autogestión, una mayor automatización 
sería particularmente importante para las personas con barreras para la gestión manual, 
que pueden incluir discapacidad visual, limitaciones de destreza y barreras psicológicas 
para la adherencia a la terapia. Estos aspectos irían especialmente dirigidos a mejorar la 
equidad y el acceso a estos dispositivos para cualquier tipo de persona.

	 Por otro lado, la introducción de nuevos análogos de insulinas de acción ultrarrápida 
con la necesaria modificación de los algoritmos también podría contribuir a mejorar la 
minimización de las excursiones hiperglucémicas postprandiales y a conseguir correcciones 
en un menor tiempo, así como los sistemas que coadministran insulina y pramlintida, 
ralentizando el efecto de la ingesta y, por tanto, haciendo el problema de control más 
fácil. Actualmente existe también un interés creciente en la comunidad científica en la 
combinación de sistemas de asa cerrada con terapias adyuvantes, como por ejemplo los 
GLP-1 RA (Pasqua et al., 2025).
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	 En este mismo sentido, ser capaces de modular la agresividad del sistema en 
función de las características del paciente sería clave para dar más flexibilidad en 
determinadas situaciones donde se requiere un control más estricto o más conservador.
Otro desafío sería el uso de la información personal para predecir riesgos en determinados 
pacientes. Así, se podrían generar recomendaciones sencillas que implicara, por ejemplo, 
la evaluación de las ratios, del objetivo o del factor de sensibilidad en función de las 
métricas de los días previos.
	
	 Finalmente, la introducción de algoritmos de inteligencia artificial también puede 
contribuir a optimizar el control glucémico en personas con enfermedades agudas y 
críticas, en el paciente hospitalizado y durante la cirugía. Todos estos aspectos constituyen 
nuevos retos para el desarrollo de controladores más adaptados y personalizados a cada 
uno de los pacientes y de las situaciones.

	 Además, hay que remarcar que la evidencia publicada hasta el momento no reporta 
datos de eficacia y seguridad en las personas con diabetes con peor control glucémico, 
mayor variabilidad, peor adherencia al tratamiento, etc. El desafío que supone pensar 
en las mejoras necesarias destinadas a los individuos con un control glucémico más 
complejo va a requerir mejoras en la usabilidad, implementación, educación terapéutica 
y también métricas optimizadas para informar de estas mejoras. Los primeros sistemas 
de asa cerrada híbrida no son el final del desarrollo clínico de estos dispositivos sino 
otro paso más para aprender cómo automatizar la administración de insulina de forma 
óptima, eficaz, accesible y con equidad.
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MiniMedTM 780G Tandem t:SlimTM X2 CamAPS FX Omnipod 5

Bomba de insulina Medtronic 780G Tandem t:Slim x2TM Ypsopump Omnipod

Sensor de glucosa GuardianTM 4, Simplera SyncTM Dexcom G6®, Dexcom G7® Dexcom G6®, FreeStyle Libre3® Dexcom G6®, Dexcom G7®, FreeStyle 
Libre 2 plus®

Duración del sensor 7 días 10 días 10 días/14 días 10 días/15 días

Tipo de algoritmo PDI MPC MPC MPC

Modulación de la infusión basal Microbolos Modificación de la basal programada Bolos extendidos superpuestos cada 
8-12 min Microbolos cada 5 minutos

Objetivo de glucosa (basal) 100, 110 y 120 mg/dl 112,5-160 mg/dl
(umbrales de tratamiento) 80-198 mg/dl, tramos horarios 110 a 150 mg/dl (intervalos de 10 

mg/dl), tramos horarios

Objetivo de glucosa (bolos) 120 mg/dl 110 mg/dl Mismo que objetivo de glucosa

Bolos de autocorrección Sí (máx. Cada 5 min) Sí (máx. Cada 1 h, máx. 6 u) No No

Modos temporales Objetivo temporal (150 mg/dl) Modo Sueño (112,5-120 mg/dl)
Modo Ejercicio (140-160 mg/dl)

Modo boost (aumenta la infusión en un 
35%)

Modo ease-off (aumenta el objetivo en 
45 mg/dl)

Modo Ejercicio (150 mg/dl)

Conectividad con teléfono móvil Visualización de datos de bomba y 
sensor Visualización de datos de sensor Visualización de datos y control del 

sistema
Visualización datos y control del 

sistema en gestor externo

Parámetros configurables*
Ratios

Objetivo de glucosa
Insulina activa

Ratios
Sensibilidad

Basal programada

Ratios
Objetivo de glucosa

Ratios
Sensibilidad

Objetivo de glucosa
Insulina activa

Parámetros no configurables* Sensibilidad Insulina activa (fijo en 5 h) Sensibilidad
Insulina activa -

Aprendizaje Sí No Sí Sí

Causas de salida de modo automático Infusión máxima o mínima
Datos insuficientes del sensor Ausencia de datos del sensor > 20 min Ausencia de datos del sensor > 30 min Ausencia de datos del sensor

Indicación
2 -80 años

-
8-250 U/día

> 6 años
25-140 kg

10-100 U/día

> 1 año
10-300 kg

5- 350 U/día
Embarazo

> 2 años

Inicialización 48 horas en modo manual DTT, peso DTT, peso DTD

Bolos manuales No Sí Sí Sí

Bolos extendidos No Sí Sí (función “agregar comida”) Sí

Computo insulina activa Autocorrecciones y bolos Basal y bolos Bolos -

Posibilidad de seguidores Sí Sí Sí Sí

7 Anexos

PDI (proporcional, derivativo, integral), MPC model predictive control, DTT (Dosis total diaria). 
* Con efecto en el modo automático

100
mg/dL

0,5U
Act Insulin

Tabla 1. Comparativa de los 
sistemas de asa cerrada 
comerciales
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Tabla 2. Características de los sets 
de infusión de los sistemas de asa 
cerrada Ángulo de 

inserción (°)
Longitud de la 

cánula (mm)
Llenado de 
cánula (U)

Longitud del 
tubo (cm) Modo de inserción Material Frecuencia de 

cambio (días)

Capacidad 
máxima del 

reservorio (U)

MiniMedMiniMedTMTM 780G 780G

Medtronic Extended 90 6
9 0,6 60

80
Insertador integrado 

desechable Teflón 7 300

MiniMedTM MioTM 
Advance

90 6
9 0,6 60

110
Insertador integrado 

desechable Teflón 3 300

MiniMedTM MioTM 30 30 13 0,7 60
110

Insertador integrado 
desechable Teflón 3 300

MiniMedTM 
Quick-setTM 90 6

9
0,3
0,5

45
60
80

110

Insertador reutilizable Teflón 3 300

MiniMedTM 
SilhouetteTM 20-45 13

17 0,7
45
60
80

Insertador reutilizable Teflón 3 300

MiniMedTM Sure-TTM 90
6
8

10
0

45
60
80

Inserción manual Acero 2 300

Control IQ con 
Tandem t:slim X2TM

Autosoft 90 90 6
9

0,3
0,5

60
110

Insertador integrado 
desechable Teflón 3 300

Autosoft 30 30 13 0,7 60 Insertador integrado 
desechable Teflón 3 300

Varisoft 20-45 13
17 0,7 60 Inserción manual Teflón 3 300

TrueSteel 90 6
8 0 60 Inserción  manual Acero 2 300

CamAPS FX con 
Ypsopump

Mylife Ypsopump 
Orbitsoft

90 6
9

0,3
0,4

45
60
80

Insertador reutilizable Teflón 3 160

Mylife Ypsopump 
Orbitmicro

90 5,5
8,5 0,2

45
60
80

Insertador reutilizable Acero 2 160

Mylife Ypsopump 
Orbitmicro 2.0

90 5,5
8,5 0

45
60
80

Insertador reutilizable Acero 2 160

Ypsopump Inset 90 6
9

0,1
0,2

46
60
80

Insertador integrado 
desechable Teflón 3 160

100
mg/dL

0,5U
Act Insulin
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