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Introducción 

La diabetes mellitus de tipo 1 (DM1) supone un ries-
go elevado de morbimortalidad. Este riesgo se ve 
incrementado cuando el inicio es en edades más 
precoces, un hecho emergente en el análisis epide-
miológico actualizado. Los pacientes que desarro-
llan DM1 entre los 0 y los 10 años tienen una razón 
de riesgos instantáneos de 4,11 para la mortalidad 
por todas las causas, 7,38 para la mortalidad cardio-
vascular, 3,96 para la mortalidad no cardiovascular, 
11,44 para la enfermedad cardiovascular y 30,5 para 
la enfermedad coronaria. El desarrollo de DM1 antes 
de los 10 años provoca una pérdida de 17,7 años 
de vida para las mujeres y 14,2 años de vida para 
los hombres.

Estos desfavorables resultados de complicaciones a 
largo plazo en cohortes pediátricas se enfrentan con 
la incapacidad de conseguir resultados en esta po-
blación en variables clásicas como la hemoglobina 
glucosilada y aún más limitados cuando se analizan 
objetivos de variables glucométricas recomendados 
por consensos internacionales.

La introducción de la monitorización de glucosa in-
tersticial ha mejorado objetivos de control en la hipo-
glucemia y ha puesto de manifiesto la incapacidad 
para conseguir objetivos de tiempo en rango e hiper-
glucemia en modalidades de tratamiento con múlti-
ples dosis de insulina o infusores no integrados. 

El porcentaje de pacientes que consiguen recomen-
daciones de objetivos glucométricos de tiempo en 
rango (70-180 mg/dL) superior al 70%, tiempo en 
hiperglucemia de nivel 1 (180-250 mg/dL) inferior al 
25% o tiempo en hiperglucemia de nivel 2 (superior a 
250 mg/dL) inferior al 5% no llega a alcanzar el 30% 
de los pacientes con DM1 tratados con múltiples do-
sis de insulina o infusores no integrados. 

Los sistemas integrados automatizados han revolu-
cionado estos precarios resultados, consiguiendo 
romper las brechas existentes relacionadas con la ca-
pacitación del cuidador principal y la dificultad para 
conseguir objetivos intrínsecos en población pediátri-
ca y adolescente. 

Un sistema integrado consta de tres componentes: 
un dispositivo de monitorización de glucosa intersti-
cial, un infusor de insulina subcutáneo y un algoritmo 
de control. Los actuales sistemas integrados automa-
tizados, además de detener la infusión de insulina en 
predicción de una hipoglucemia, van a tener la com-
petencia y la autonomía de ir modificando la adminis-
tración basal de insulina e incluso la de administrar 
bolos correctores en caso de hiperglucemia. Los sis-
temas de asa cerrada permiten mantener los niveles 
de glucosa en valores próximos a la normalidad en un 
porcentaje de tiempo alto, reduciendo el tiempo en 
hiperglucemia e hipoglucemia. Numerosos estudios 
han demostrado la superioridad de los sistemas de 
asa cerrada frente a los tratamientos convencionales 
con múltiples dosis de insulina o con infusor de in-
sulina subcutáneo en asa abierta. Estos estudios po-
nen de manifiesto cómo los sistemas de asa cerrada 
consiguen, en la gran mayoría de las personas con 
DM1, alcanzar el objetivo de tiempo en rango entre 
70 y 180 mg/dL superior al 70% propuesto por los 
consensos internacionales. Al tiempo que mejoran los 
objetivos glucométricos, los sistemas integrados au-
tomatizados han demostrado reducir la toma continua 
de decisiones por parte del paciente y/o cuidadores, 
y de esta forma reducir la carga de la enfermedad. El 
uso de estos sistemas se asocia a una mejora en la 
calidad de vida y en la calidad del sueño de pacientes 
y cuidadores. 

La incorporación de evidencia en variables glucométri-
cas y de resultados comunicados por el paciente hace 
que diferentes sociedades se hayan posicionado en 
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relación con la necesaria implementación de esta tera-
pia en pacientes con DM1, como la Asociación Ame-
ricana de Diabetes, el National Institute for Health and 
Care Excellence y el Consenso de recomendaciones 
de expertos en tecnologías aplicadas a la diabetes. 

Características de funcionabilidad y configurabili-
dad de los sistemas comercializados

En España actualmente hay disponibles tres sistemas 
integrados con características diferenciales que los 
definen. 

El sistema MiniMedTM 780G con SmartGuard, de 
Medtronic, tiene un infusor 780G, un dispositivo de 
monitorización de glucosa intersticial GuardianTM 4 y 
un algoritmo PID con capacidad de autoaprendizaje. 
El sistema Control IQ consta del infusor Tandem t:slim 
X2TM de Novalab, el dispositivo de monitorización de 
glucosa intersticial Dexcom G7® y un algoritmo MPC 
que no consigue autoaprendizaje. El sistema Ca-
mAPS FX consta del infusor YpsoPump, de Ypsomed, 
un algoritmo de control MPC con autoaprendizaje y 
como dispositivos de monitorización de glucosa in-
tersticial pueden usarse Free Style Libre 3®, Dexcom 
G6® y próximamente Dexcom G7®.

Las características diferenciales en funcionamiento y 
configurabilidad de los tres sistemas se definen en la 
tabla 1. 

Limitaciones y barreras

A pesar de sus fortalezas, es obligado el análisis de 
las limitaciones y posibles mejoras dependientes de la 
percepción de los equipos sanitarios, usuarios y cui-
dadores. 

La mayor limitación que tienen el sistema MiniMed 
780 y el sistema control IQ es la indicación a la edad 
de 6-7 años, que deja una población de difícil con-
trol huérfana de esta terapia. Existen publicaciones en 
población de 2 a 6 años, pero sin modificación de la 
ficha técnica hasta el momento actual. 

En cuando a la usabilidad dependiente del infusor, la 
mayor limitación recae en el tamaño y en la necesidad 
de cableado, con demanda por parte de pacientes y 
cuidadores de infusores parcheados que minimicen el 
tamaño y eliminen el cableado para mejorar la adhe-
rencia. Estos sistemas de infusión parcheados inte-
grados en sistemas automatizados, como el sistema 
OmniPod®, están comercializados en otro países, en 
espera de mayor distribución.

Otra limitación de estos sistemas es la dependencia 
del catéter y su labilidad para la obstrucción, una obs-
trucción que no es detectada por los sistemas y que 
sigue necesitando la interpretación indirecta de la hi-
perglucemia mantenida no resuelta por el sistema in-

tegrado. El riesgo de cetosis no detectada en pacien-
tes y/o cuidadores no capacitados sigue siendo un 
riesgo que no ha sido modificado desde los infusores 
iniciales no integrados, y se convierte en un reto de 
educación adaptada que limita su indicación en deter-
minadas poblaciones de riesgo. Esta limitación podría 
ser facilitada a través de mensajes de interpretabilidad 
por parte del sistema que ayudaran a su detección y 
posterior cambio de catéter. 

Otra limitación es que no todos los sistemas integra-
dos permiten el uso libre de insulinas, quedando limi-
tados al uso de insulinas a insulina aspart y lispro, y 
sólo el sistema CamAPS permite el uso de insulinas 
ultrarrápidas. 

Es destacable la falta de libre interoperabilidad entre 
infusores y sensores, y, consiguientemente, la limita-
ción en la elegibilidad de los sensores utilizados en 
cada sistema integrado que condiciona el binomio 
obligado de sensor e infusor en cada sistema inte-
grado. 

Los algoritmos de estos sistemas han conseguido 
una importante modificación de resultados que contri-
buyen a la llamada ‘cura tecnológica’, pero aun así se 
detectan grupos de pacientes (los menos) que se ale-
jan de la consecución de los objetivos glucométricos 
y que contribuyen a la necesidad de seguir mejorando 
los algoritmos con un mayor automatismo y capaci-
dad de aprendizaje. Los clínicos estamos llamados a 
detectar estos clústeres de pacientes que inspiren la 
creación de algoritmos individualizados que den res-
puesta a determinados fenotipos glucométricos. La 
llamada a un análisis masivo e independiente de da-
tos de estos sistemas es la estrategia que permitiría 
una mejora continuada al poder correlacionarla con 
otras variables independientes que nos permitieran 
identificar los factores limitantes para la consecución 
de los objetivos glucométricos recomendados (edad 
en el momento del inicio, pubertad, menstruación, ac-
tividades deportivas…).

En los sistemas actuales, y de forma generalizada, el 
control glucométrico nocturno es superior al diurno. 
La mayor limitación del control glucométrico diurno se 
relaciona con la necesidad del recuento de raciones 
y la hiperglucemia en la primera hora y media postin-
gesta. Empiezan a publicarse sistemas que no requie-
ren este recuento de raciones artesano mejorando el 
control diurno y la calidad de vida, pero aún no se 
encuentran comercializados. 

En cuanto al paso de modo automático a modo ma-
nual (casi siempre obligado por la falta de conecti-
vidad con el sensor), la mayoría de los sistemas no 
incorporan una parada predictiva de hipoglucemia, 
que sería recomendable que quedase activada como 
prevención, así como sería recomendable que el 
modo manual se implementara con los conocimien-
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Tabla 1. Características de los sistemas integrados con indicación pediátrica y comercializados en España.

MiniMed780 Control IQ CamAPS

MCG GuardianTM Sensor 4 Dexcom G6®

Dexcom G7®

Dexcom G6®

FSL3® 

ISCI MiniMedTM 780G Tandem t Slim X2TM Mylife YpsoPump

Algoritmo de control PDI lógica difusa 
Infusora

MPC
Infusora

MPC
Móvil Android 7 

Edad 7 años 
DDT 8 U 

Edad 6 años 
DDT 10 U 
Peso 25 kg 

Edad 1 año
DDT 5 U 
Peso 10 kg 

ISCI 

Sumergible 2,4 m 30 minutos 0,91 m 30 minutos 1 m 60 minutos

Cartuchos Recargables Recargables (min 100 U) Recargables/precargados

Tipo de insulina Humalog®, NovoRapid® Humalog®, NovoRapid® Humalog®, NovoRapid®,Fiasp®, 
Lyumjev®

Batería Pila AA Recargable (10-15 minutos/día), 
5 días al 100%

Pila AAA

Modo manual Parada predictiva en 
hipoglucemia

Sin parada predictiva en 
hipoglucemia

Sin parada predictiva en 
hipoglucemia

Applicaciones Minimed Mobile: alarmas
Minimed connect: seguidores

Dexcom App (glucosa)
Dexcom follow

Alarmas: SMS
Diasend como seguidores
CamAPS Companion 

Objetivos de glucosa 
(basal)

100, 110 y 120 mg/dL 112,5-160 mg/dL Distintos tramos horarios
80-200 mg/dL

Autoaprendizaje Sí No Sí

Administración de 
dosis basal

Automática Aumenta o disminuye sobre la 
programada

Automática 

Bolos de 
autocorrección 

Sí Sí No 

Modos temporales Objetivo temporal: 150 mg/dL Modo ejercicio: 140-160 mg/dL
Modo sueño: 112,5-120 mg/dL

Easy off
Boost

Parámetros 
configurables 

Objetivo
Ratio
Duración de la insulina activa

Ratio
FSI
Basal programada

Objetivo
Ratio
FSI (calculador de bolo)

Duración de la insulina Configurable: 2-5 horas No configurable: 5 horas Configurable (calculador de bolo)

FSI Calculado automáticamente Configurable Calculado automáticamente

Ratio Configurable Configurable Configurable 

Bolos manuales 
modificables

No Sí Sí

Bolos de 
autocorrección

Sí Sí No (basal con bolos extendidos) 

Bolos extendidos No Sí No 

Cómputo de la insulina 
activa

Bolo Basal y bolo Bolo 

Salida de modo 
automático 

ISCI detenido > 4 horas
4 horas sin valor del sensor
>250 mg/dL durante 3 horas 
Basal segura 4 horas

>20 minutos sin lecturas del 
sensor

>30 minutos sin lecturas del 
sensor

FSI: factor de sensibilidad a la insulina; ISCI: infusor de insulina subcutáneo; MCG: monitorización de glucosa intersticial; m: metro.
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tos derivados del modo automático en el resto de las 
configuraciones. 

Actualmente, los sistemas integrados requieren para 
la administración de bolos o modificación de paráme-
tros configurables la interacción manual con el infusor 
o con el móvil que aloja el algoritmo. Los pacientes 
y cuidadores demandan la posibilidad de un control 
remoto que dé respuesta a situaciones de control en 
el entorno escolar y/o situaciones especiales (compe-
ticiones, exámenes, deportes de riesgo…). Esta fun-
cionalidad no la contemplan actualmente los sistemas 
comercializados. 

Estas limitaciones descritas y modificaciones pro-
puestas no enturbian la revolución que ha generado 
esta terapia y el cambio de paradigma en resultados 
en salud en población pediátrica y adulta afecta de 
DM1. 

El coste directo de estos dispositivos es la mayor ba-
rrera reconocida que limita la incorporación de esta 
prestación a los sistemas de salud impidiendo el ac-
ceso equitativo. La necesidad de una planificación 
que contemple dar respuesta con esta terapia de for-
ma equitativa a la población con DM1 ha de ser una 
prioridad para nuestros sistemas sanitarios. 

Limitar esta terapia a poblaciones con DM1 que no 
consiguen resultados glucométricos estaría dejando 
de contemplar la imponente carga de enfermedad 
que conllevan las terapias no automatizadas para 
conseguir resultados, generando diferencias en cali-
dad de vida, así como claudicación de pacientes y 
cuidadores según la terapia empleada.
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