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Introduccién

Los sistemas integrados de liberacion automatizada
de insulina (AID) representan un avance transformador
en el tratamiento de la diabetes mellitus de tipo 1 en
poblacion pediatrica y adolescente!”. Los metaanalisis
mas recientes demuestran que los sistemas AID su-
peran consistentemente a la terapia convencional con
multiples dosis de insulina. Un metaanalisis de 2025
que incluyé 10 ensayos clinicos aleatorizados con 786
participantes mostrd que los sistemas AID aumenta-
ron el tiempo en rango (TIR) en 11,5 puntos porcen-
tuales (intervalo de confianza al 95%: 9-14) desde
valores basales de aproximadamente un 50%?. Esta
mejoria se traduce en aproximadamente 2,6-3 ho-
ras adicionales por dia en rango glucémico objetivo
(70-180 mg/dL)®4. Adicionalmente, los sistemas AID
reducen la hemoglobina glucosilada (HbA1c) en 0,4
puntos porcentuales (intervalo de confianza al 95%:
0,2-0,6) desde valores basales de aproximadamente
un 8,5%, una reduccion clinicamente significativa que
se mantiene tanto a corto plazo (3 meses) como a lar-
go plazo (6-12 meses)??. El beneficio de los sistemas
AID es particularmente pronunciado durante la noche,
con mejorias en el TIR nocturno de 15,4 puntos por-
centuales comparado con la terapia convencional®.
Esto se asocia con reduccion del miedo a hipogluce-
mia y mejora en la calidad del suefo tanto en pacien-
tes como en cuidadores®?).
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Evidencia especifica por sistema comercial
Tandem Control-IQ

El sistema Tandem Control-IQ, compuesto por infu-
sor t:slim X2 y sensor Dexcom G6/G7, ha demostra-
do eficacia en multiples grupos etarios. En nifios de
6-13 anos, el ensayo pivotal aleatorizado demostrd
aumento del TIR de 11 puntos porcentuales (del 53
al 67%) comparado con infusores con sensor duran-
te 16 semanas, con reduccion de la HbA1c de 0,6
puntos porcentuales. El beneficio se observd desde el
primer dia de uso y se mantuvo durante 28 semanas
de seguimiento (3,8). En ninos de 2-6 anos, el ensayo
publicado en New England Journal of Medicine (2023)
mostro que Control-IQ aumento el TIR en 12,4 puntos
porcentuales (del 56,7 al 69,3%) comparado con el
cuidado estandar, con una reduccion de la HoA1c de
0,42 puntos porcentuales (del 7,5 al 7%). El 36% de
los participantes alcanzé un TIR superior al 70% con
tiempo de hipoglucemia nivel 2 de menos del 1%©9,

Un estudio belga multicéntrico de 2025 en 114 nifios
de 6-18 anos seguidos durante 12 meses mostro que
el TIR aumento del 51,6 al 64,4% vy la HbA1c dismi-
nuyo del 7,8 al 7,1%. Se observaron mejorias signi-
ficativas en calidad de vida, miedo a hipoglucemia,
y reduccion del absentismo escolar y laboral de los
padres!9,

Medtronic MiniMed 780G

El sistema MiniMed 780G, que integra infusor Mini-
Med 780G, sensor Guardian 4/Simplera y algoritmo
SmartGuard, ha demostrado eficacia en poblacion
pediatrica. El estudio LENNY (2025), un ensayo cruza-
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do aleatorizado en 98 nifos de 2-6 anos, mostrd que
el modo automatico aument6 el TIR en 9,9 puntos
porcentuales, equivalente a 145 minutos adicionales
por dia en rango. La HbA1c disminuy6 0,61 puntos
porcentuales (7 frente a 7,61%) y el tiempo en rango
estrecho (70-140 mg/dL) aumentd 11,3 puntos por-
centuales!"2),

En el grupo de edad de 7-25 afios con HbA1c eleva-
da, el estudio CO-PILOT de 2026 evalud a 74 parti-
cipantes con HbA1c basal > 8,5% (media: 10,5%). El
uso de MiniMed 780G durante 52 semanas consiguio
una reduccion de la HbA1c al 8,3% (cambio de —-2,5
puntos porcentuales a las 13 semanas, estabilizando-
se desde las 26 semanas).

Un estudio multicéntrico europeo de 2024 con 368
nifos y adolescentes seguidos durante 12 meses
mostré que el TIR aumentd del 62,8 al 75,3% (p <
0,001) y la HbA1c media disminuy6 del 7,4 al 6,9% (p
< 0,001). Los beneficios fueron mayores en pacientes
con HbA1c basal superior al 8% (el TIR aument6 del
54,3 al 72,3%)". El sistema MiniMed 780G incorpora
capacidades de deteccion automatica de comidas,
lo que permite correcciones automaticas ante subi-
das glucémicas posprandiales y lo posiciona como
uno de los sistemas hibridos méas cercanos al con-
cepto de fully closed-loop"®. En este algoritmo, una
configuraciéon conservadora que no utiliza los optimal
setting descritos (objetivo de 100 mg/dL y duracion
de la insulina de 2 horas) penaliza los resultados glu-
COmétricos.

El sensor Instinct™, desarrollado por Abbott, repre-
senta un cambio estratégico significativo en este eco-
sistema. Instinct es compatible con MiniMed 780G,
con duracion de hasta 15 dias y misma tecnologia
que FreeStyle Libre 3 Plus. Este sensor rompe la ba-
rrera tradicional en la que Medtronic operaba exclusi-
vamente con sensores Guardian propios!®'7,

CamAPS FX

El sistema CamAPS FX, que utiliza el algoritmo Cam-
bridge con infusor Ypsomed y sensor Dexcom G6/
FSL3, ha demostrado eficacia en poblacion pediétrica.
Presenta indicacion a partir del aho de vida. Un ensa-
yo cruzado aleatorizado en nifos de 1-7 anos mostrd
aumento del TIR de 8,7 puntos porcentuales compa-
rado con infusor y sensor™®, En nifios y adolescentes
de 6-18 anos, un ensayo multicéntrico de 6 meses
demostrd reduccion de la HbA1c de 0,32 puntos por-
centuales comparado con la terapia convencional®. El
sistema CamAPS FX muestra un buen rendimiento glo-
bal en la vida real. Factores como la educacion diabe-
toldgica, la adherencia al sistema, el seguimiento clinico
y los protocolos nacionales influyen significativamente
en los resultados®. Este sistema permite una configu-
racion amplia y diferenciada de objetivos glucométricos
a lo largo del dia, lo que permite la configuracion de

objetivos mas bajos en etapas de mayor estabilidad
glucémica, como la noche.

Omnipod 5

El sistema Omnipod 5 representa la Unica opcion dis-
ponible sin cableado, integrando el sensor Dexcom
G6/G7/FSL vy el algoritmo SmartAdjust. Sus caracte-
risticas distintivas incluyen infusor sin cableado adhe-
rido a la piel y algoritmo integrado en el propio Pod
que permite funcionamiento auténomo®. El ensayo
RADIANT (2026), primer ensayo aleatorizado compa-
rando Omnipod 5 con multiples dosis de insulina en
nifos y adultos con HbA1¢ elevada, demostrd una di-
ferencia ajustada del TIR de 22,4 puntos porcentuales
(equivalente a 5,4 horas/dia) comparado con multiples
dosis de insulina, sin aumento del tiempo en hipoglu-
cemia®?,

Un estudio de 2023 en 195 jovenes de 2-21 afios
mostrd que el TIR aumentd 11 puntos porcentuales
(del 49 al 61%) y la HbA1c disminuyd 0,5 puntos por-
centuales (del 7,5 al 6,9%) durante los primeros 90
dias. Los pacientes con TIR basal inferior al 60% me-
joraron 15 puntos porcentuales frente a los 5 puntos
en los que tenian un TIR > 60%®3.

El andlisis multivariable identifica los factores modifi-
cables con mayor impacto en alcanzar un TIR supe-
rior al 70%: > 3-5 bolos/dia, > 90% tiempo en modo
automatico, objetivo glucémico de 110 mg/dL, ratio
insulina:carbohidratos < 350/dosis total diaria, factor
de correccion < 1.500/dosis total diaria y duracion de
la accion de la insulina de 2-3 horas. Todos los facto-
res que mejoran el TIR tienen algo en comun: hacen el
sistema mas agresivo®4-29),

Sistemas de cddigo abierto

El panorama de los sistemas AID ha evolucionado
hacia un ecosistema en el que coexisten dispositivos
comerciales regulados, como los anteriormente des-
critos, y soluciones de codigo abierto impulsadas por
los propios usuarios (OpenAPS, AndroidAPS, Loop,
iAPS/Trio). Los sistemas comerciales han priorizado
la seguridad, la facilidad de uso y el cumplimiento re-
gulatorio, mientras que los sistemas de cédigo abierto
han desarrollado un modelo basado en la interope-
rabilidad, la transparencia y la personalizacion avan-
zada®. Lejos de ser modelos divergentes, ambos
enfoques muestran una creciente convergencia. In-
novaciones surgidas en el ambito del cédigo abier-
to, como los algoritmos adaptativos (FSI dinamico) o
la reducciéon de la necesidad de anunciar ingestas,
estan siendo progresivamente incorporadas en los
sistemas comerciales. El acceso al codigo facilita
una mayor transparencia en la toma de decisiones
terapéuticas, permitiendo a usuarios y profesionales
predecir el comportamiento del sistema ante distintas
situaciones clinicas®®29.
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Los costes de los sistemas AID muestran una marca-
da disparidad entre precio final y coste de fabricacion,
con dispositivos comerciales significativamente mas
caros gue su coste real, mientras que las soluciones
de codigo abierto eliminan el coste econémico direc-
1o, aunque dependen del trabajo de comunidades es-
pecializadas®?.

Impacto del tipo de sensor monitor continuo de
glucosa empleado en el andlisis de resultados de
los sistemas AID

Un hallazgo critico para la interpretacion de resultados
entre sistemas AID proviene del estudio de Freckmann
et al (Diabetes Care, 2025), que analizo las diferencias
en métricas derivadas de monitorizacion continua de
glucosa entre tres sistemas de generacion actual uti-
lizados simultaneamente durante 14 dias en 23 parti-
cipantes: FreeStyle Libre 3, Dexcom G7 y Medtronic
Simplera®?.

Los resultados principales mostraron diferencias rele-
vantes en el TIR (70-180 mg/dL): Medtronic Simplera,
84%; FreeStyle Libre 3, 76,3%; y Dexcom G7, 76,2%.
En la hipoglucemia (<70 mg/dL): FreeStyle Libre 3,8%;
Dexcom G7, 4,2%; y Medtronic Simplera, 5;1%. En
la hiperglucemia (>180 mg/dL): Medtronic Simple-
ra, 10,5%; Dexcom G7, 19;6%; y FreeStyle Libre 3,
21,8%", El perfil glucométrico mostrd estar influen-
ciado por el sistema de monitorizacion continua de
glucosa utilizado, lo que dio lugar a métricas sustan-
cialmente diferentes entre los tres sistemas. La con-
cordancia entre FreeStyle Libre 3 y Dexcom G7 fue
mayor que con Medtronic Simplera, que mostrd nive-
les de glucosa mas bajos en promedio®".

Un estudio adicional (Eichenlaub et al, 2025) evaluo la
precision de estos tres sistemas comparandolos con
métodos de referencia de laboratorio, mostrando una
diferencia relativa media frente al Yellow Springs Ins-
trument del 11,6% para FreeStyle Libre 3, del 12%
para Dexcom G7 y del 11,6% para Medtronic Simple-
ra. FreeStyle Libre 3 y Dexcom G7 mostraron mejor
precision en rangos normoglucémicos e hiperglucé-
micos, mientras que Medtronic Simplera tuvo mejor
rendimiento en el rango hipoglucémico®?.

La implicacion fundamental es que la monitorizacion
continua de glucosa no es una herramienta de me-
dicion neutral; moldea activamente las métricas y los
datos empleados por el algoritmo. Comparar estudios
con distintos sistemas de monitorizacion de glucosa
puede ser sesgado, y parte del efecto terapéutico
puede ser modulado por el tipo de sensor®'%2),

Comparacion entre sistemas AlID en la vida real
La comparacion entre sistemas AID debe realizarse

de forma multidimensional, considerando no solo la
eficacia glucémica, sino también aspectos clinicos,

poblacionales y de experiencia del paciente. Los re-
sultados glucémicos incluyen métricas como el tiem-
po en rango estrecho (70-140 mg/dl), el tiempo por
debajo del rango y la HbA1c, que pueden analizarse
tanto en nivel absoluto como en modificacion respec-
to al basal. Las caracteristicas diferenciales del sis-
tema incluyen nivel de automatizacion, necesidad de
cableado, necesidad de bolos manuales, adaptabili-
dad del algoritmo y uso de una o varias hormonas.
Finalmente, la calidad de vida y la carga del dispositivo
son aspectos cada vez mas relevantes: facilidad de
uso, interacciéon requerida, nimero de dispositivos e
impacto en la vida diaria®.

Predictores de resultados glucémicos con sistemas
AID

El control glucémico basal es un determinante fuer-
te tanto del TIR alcanzado como de la magnitud de
mejora con sistemas de asa cerrada, demostrando
un claro efecto techo. El estudio de Schoelwer et al
(2021) mostrd una correlacion positiva entre el TIR ba-
saly el TIR con sistemas de asa cerrado (R = 0,69, p <
0,001), pero una correlacion negativa entre el TIR ba-
sal y la modificacion en el TIR (R = -0,81, p < 0,001).
Esto significa que, cuanto peor esta el paciente al ini-
cio, mas mejora, mientras que, cuanto mejor esta al
inicio, menos margen tiene®?.

Los factores que influyen en los resultados glucémi-
cos incluyen factores en que se desconoce su impac-
to en la literatura (sexo, edad, sensibilidad a insulina,
indice de masa corporal, frecuencia de bolos, locali-
zacion del catéter, uso previo de dispositivos) y facto-
res ‘conocidos’ (TIR/HbA1c basal, objetivo glucémico
configurado, localizacion geografica, nivel socioeco-
nomico, tiempo en sistema cerrado). La HbA1c inicial
actlia como predictor del TIR y factor de confusion en
comparaciones, y explica parte de la heterogeneidad
observada entre estudios®.

Un andlisis de vida real en un unico centro compard
tres sistemas AID: Medtronic 780G (n = 38), Tandem
Control-IQ (n = 81) y Omnipod 5 (n = 94). El cambio en
el TIR fue: Medtronic 780G, +21,1% (mayor mejoria);
Omnipod 5, +15,2%; y Tandem Control-IQ, +10,1%,
con diferencias estadisticamente significativas®. Sin
embargo, los propios autores reconocen limitaciones
criticas: no ajustado por tipo de monitor continuo de
glucosa, falta de datos de HbA1c, diseno no aleato-
rizado y posible sesgo de seleccion. Declaran explici-
tamente: ‘No se puede inferir superioridad en control
glucemico’. El ‘delta TIR’ depende del baseline y del
contexto mas que del dispositivo en si¢9,

El Network Meta-Analysis de Di Molfetta et al (2026)
comparé indirectamente multiples sistemas AID: Ca-
MAPS FX, Control-IQ, MiniMed (670G, 780G), Om-
nipod 5, iLet y sistemas DIY. El hallazgo principal fue
una relacion inversa entre la HbA1c basal y el TIR al-
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canzado (B = -3,5 a —4,4), independientemente del
sistema utilizado: pacientes con HbA1c ~7% alcan-
zan un TIR ~70-75%, mientras que pacientes con
HbA1c ~9-10% alcanzan un TIR ~55-65%%7.

Todos los sistemas siguen la misma tendencia, la
HbA1c inicial actia como predictor del TIR y como
factor de confusion en comparaciones entre siste-
mas. No existe una superioridad clara entre sistemas
AID cuando se ajusta por HoA1c basal. Comparar sis-
temas AID sin ajustar por control glucémico basal se
considera metodolégicamente incorrecto®.

Estudios comparativos entre Control-IQ y Medtronic
780G muestran una discordancia relevante: 780G lo-
gra un mayor TIR (diferencia, +2,4 a +7%), pero Con-
trol-1Q se asocia con valores ligeramente inferiores de
HbA1c (diferencia ~0,3%). Esto refleja que distintas
tecnologias pueden optimizar diferentes aspectos del
control glucémico, y que el TIR y la HoA1c no son
intercambiables y pueden diferenciarse segun el sis-
tema AID utilizado®®,

Siguientes pasos de los sistemas automatizados
Sistemas completamente cerrados

Los sistemas hibridos (HCL) y completamente cerra-
dos (FCL) no deben considerarse categorias excluyen-
tes, sino parte de un continuidad terapéutica en evolu-
cion. El concepto de FCL se redefine como un sistema
capaz de mantener un adecuado control glucémico
independientemente del grado de interaccion del pa-
ciente, permitiendo una participacion opcional sin pér-
dida de eficacia. Esta definicion propuesta establece
que un sistema FCL permite al usuario interactuar con
el sistema tanto como quiera o tan poco como quiera,
sin perder calidad en el control glucémico cuando la
interaccion es baja, introduciendo el concepto de ren-
dimiento independiente del usuario®.

Estamos asistiendo a un cambio de paradigma en es-
tos sistemas, transitando desde algoritmos clasicos
basados en ecuaciones (PID, MPC, légica matemati-
ca) hacia control basado en datos mediante machine
learning, redes neuronales y reinforcement learning.
La ventaja clave radica en que el sistema aprende del
paciente y se adapta dinamicamente, representando
medicina personalizada en tiempo real®?,

Las nuevas lineas de investigacion incluyen neural net-
works en HCL y FCL con primeros ensayos clinicos,
coadaptacion humano-maquina en la que el sistema
y el paciente aprenden juntos mediante digital twins
y simulaciéon con algoritmos que toman decisiones y
aprenden de resultados previos. El ensayo DIAMAN-
TE demostrd que intervenciones digitales basadas en
aprendizaje por refuerzo pueden mejorar significati-
vamente la actividad fisica y los resultados de salud
mental en pacientes con diabetes y depresion conco-

mitante, introduciendo el concepto de control biocon-
ductual que complementa el control fisiologico de los
sistemas AID#142),

El sistema AIDANET representa una nueva genera-
cion de sistemas AID que integra una aplicacion An-
droid, monitorizacion continua de glucosa (Dexcom
G6) e infusor de insulina (t:slim X2), pero su verda-
dera innovacion radica en el algoritmo hibrido con
aprendizaje adaptativo. A diferencia de los sistemas
actuales que son reactivos y dependen del usuario
para bolos, AIDANET intenta ser predictivo y auto-
nomo mediante tres componentes clave: control di-
namico global (TCR y PAS), automatizacion del bolo
(BPS y BPRL) y modulos clasicos integrados bajo un
sistema de seguridad“.

El estudio FCL@Home evalud la seguridad y viabili-
dad del sistema AIDANET en modo totalmente au-
tomatizado sin necesidad de bolos preprandiales en
34 participantes. La glucosa intersticial media mejord
significativamente de 178 a 164 mg/dL. El tiempo en
rango, tiempo en rango estrecho y tiempo por encima
del rango mejoraron significativamente, principalmen-
te durante la noche. El porcentaje de tiempo < 70y <
54 mg/dL fue significativamente no inferior en el FCL
comparado con el cuidado habitual, demostrando
seguridad respecto a la hipoglucemia®¥. Un hallazgo
particularmente relevante del andlisis estratificado por
control glucémico basal mostré que en pacientes con
HbA1c inferior al 8%, el FCL no demostrd diferen-
cias significativas frente al HCL (TIR del 68,3 versus
al 65,7%). Sin embargo, en pacientes con HbA1c >
8%, el FCL aumento significativamente el TIR del 48,7
al 61,9% (p < 0,01) y redujo la hiperglucemia grave
(>250 mg/dL) del 22,7 al 13,1% (p < 0,01), sin aumen-
tar las hipoglucemias. Esto sugiere que el FCL actua
Ccomo un sistema corrector mas que optimizador, con
mayor impacto cuando hay margen de mejora“®.

Sistemas bihormonales

Los sistemas bihormonales (insulina + glucagon) re-
presentan una estrategia viable hacia un control mas
fisiologico. Un estudio multicéntrico prospectivo en
vida real de 12 meses evalud un sistema bihormonal
en el FCL, demostrando una mejora en el tiempo en
rango del 55,5% preintervencion al 80,3% a los 12
meses, con mantenimiento estable de la mejoria y
tiempo en hipoglucemia < 3 mmol/L minimo (~0,1-
0,2%)%9),

Terapias combinadas no insulinicas

LLa combinacion de sistemas AID con terapias adyu-
vantes como los agonistas del receptor péptido simi-
lar al glucagon-1 (GLP-1) introduce un cambio con-
ceptual relevante en el manejo de la diabetes mellitus
de tipo 1. Un metaanalisis de 2026 que incluyd nueve
ensayos controlados aleatorizados demostré que los
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analogos de GLP1 con sistemas AID mejoraron el TIR
en +10% (7,4-12,6%) y el tiempo en rango estrecho
(70-140 mg/dL) en +8,9% (6,8-11%), principalmen-
te mediante reducciones en el tiempo por encima del
rango sin aumento de hipoglucemia. La dosis diaria
de insulina disminuyd en 8,9 unidades y representd
hasta un descenso de 20-30% de la insulina pran-
dial“?,

El estudio de Akcan et al (Diabetes Care, 2026) de-
mostrd que la combinacion de agonistas del receptor
GLP-1 con el algoritmo OpenAPS elimina la necesi-
dad de anuncios de comidas para lograr objetivos
glucémicos en personas con diabetes mellitus de tipo
1. Este hallazgo representa un avance significativo,
reduciendo la carga de manejo para los pacientes®“d,

El principio fundamental es empezar con dosis bajas
y escalar progresivamente, ya que las dosis utilizadas
en obesidad/ diabetes mellitus de tipo 2 suelen ser
excesivas en la diabetes mellitus de tipo 1. Los efec-
tos gastrointestinales son mas relevantes en pacien-
tes jovenes y con escalada rapida de la dosis. GLP-1/
GIP en diabetes mellitus de tipo 1 no es un tratamien-
to glucémico principal, sino un modulador metabdlico
adyuvante®“?,

Desigualdad y acceso: la verdadera barrera

A pesar de los avances sin precedentes en sistemas
AID, la principal barrera para su impacto global no es
tecnoldgica, sino estructural. La persistente y cre-
ciente desigualdad econdmica condiciona de forma
determinante el acceso a estas innovaciones, con-
centrando sus beneficios en una minoria de la pobla-
cion. Mientras que una parte del mundo avanza hacia
sistemas altamente automatizados, otra permanece
excluida de tecnologias basicas de monitorizacion y
tratamiento. Este contraste pone de manifiesto que el
reto actual no es desarrollar mejores dispositivos, sino
garantizar su accesibilidad y equidad. Sin abordar las
desigualdades socioecondmicas, el progreso tecno-
logico corre el riesgo de amplificar, en lugar de reducir,
las brechas en salud®,
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