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Sistemas híbridos 
de asa cerrada en niños  

menores de 6 años
L

a diabetes tipo 1 (DT1) es una de las enfermedades crónicas 
más frecuentes en la infancia. El inicio de la enfermedad 
en edades tempranas se asocia con un riesgo mayor de 
complicaciones en la edad adulta, por ello es fundamental 
mantener un control metabólico adecuado desde el debut 

para asegurar el correcto crecimiento y desarrollo del paciente  
y evitar o retrasar dichas complicaciones. El tratamiento consiste 
en la administración personalizada y flexible de insulina y la vi-

gilancia estrecha de los niveles de glucemia en combinación con  
una alimentación saludable y actividad física regular. Esto condi-
ciona que los pacientes y las familias adapten su rutina y dirijan 
todos sus esfuerzos a intentar conseguir un manejo adecuado  
del perfil glucémico, lo que supone una gran carga física y men-
tal que puede deteriorar la calidad de vida familiar, en especial  
en los casos en los que el paciente se diagnostica en la edad pre-
escolar.  
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Al desafío del cuidado de un paciente con 
DT1 en edad pediátrica se añade la difi-
cultad propia de intentar mantener un 
control adecuado en los pacientes más 
pequeños, ya que estos presentan gran 
variabilidad glucémica. Frecuentemen-
te sufren procesos infecciosos y febriles 
que pueden alterar el perfil glucémico.  
La alimentación puede ser errática y sue-
le ser rica en hidratos de carbono de alto 
índice glucémico.  La actividad física, en 
la mayoría de los casos, es imprevisible y 
su alta sensibilidad a la insulina, eventual-
mente, les expone a padecer episodios 
de hipoglucemia, que pueden ser graves 
por la falta de reconocimiento de los 
síntomas. Por otro lado, la total depen-
dencia de un adulto responsable para el 
manejo de su enfermedad implica a dis-
tintos cuidadores además de sus padres. 

Por todo ello, podríamos pensar que el 
control en los pacientes pequeños de-
bería ser menos exigente. Sin embargo, 
los objetivos de control glucémico acon-
sejados por las guías internacionales son 

comunes para todos los rangos de edad. 
Además, y a pesar de las mejoras en los 
sistemas de administración de insulina 
y monitorización de glucosa, la mayoría 
de los pacientes con DT1 tratados con 
terapia convencional no cumple estos 
objetivos. 

El desarrollo de herramientas que faci-
liten la toma de decisiones diarias con 
respecto a la administración de insulina 
y que permitan potenciar la autonomía 
del paciente es la base del tratamiento 
actual de la DT1. 

En esta línea los sistemas híbridos de asa 
cerrada o sistemas de administración au-
tomatizada de insulina (AID, Automated 
Insulin Delivery), han demostrado am-
pliamente su seguridad y eficacia en el 
tratamiento de la DT1 tanto en adultos 
como en la edad pediátrica. Ofrecen me-
joras significativas del tiempo en rango, 
estrategias de protección contra las ex-
cursiones glucémicas y la hipoglucemia 
nocturna y reducen la carga de la enfer-

medad, mejorando la calidad de vida de 
pacientes y cuidadores. Por ello, las guías 
internaciones y los consensos de exper-
tos recomiendan ofrecer esta modalidad 
de tratamiento, cuando se encuentre dis-
ponible, a todos los pacientes con DT1. 

SITUACIÓN ACTUAL DE LOS SISTEMAS 
DE ASA CERRADA EN PEDIATRÍA
Los sistemas de asa cerrada modulan la 
administración de insulina en respuesta 
a los datos de la monitorización continua 
de glucosa en tiempo real y según objeti-
vos prefijados. 

Estos sistemas constan de tres compo-
nentes: un infusor subcutáneo de insu-
lina, un monitor continuo de glucosa 
intersticial y un algoritmo matemático 
de control alojado en el infusor o en una 
aplicación móvil que los coordina, con 
posibilidad, en algunos casos, de adapta-
ción sobre la base de un autoaprendizaje 
de los patrones glucémicos y las necesi-
dades de insulina del paciente (Figura 1).

FIGURA 1

»



4

D
ia

be
te

s
TRATAMIENTOS / Nº 90 diciembre 2024

Los sistemas automáticos de administra-
ción de insulina constituyen un paso más en 
el camino hacia el “páncreas artificial”, con 
una tecnología que permite la prevención 
de hipoglucemias y con capacidad de trata-
miento autónomo de la hiperglucemia con 
aumentos de la infusión basal y/o micro-
bolos correctores. Se denominan híbridos 
porque se necesita la intervención del pa-
ciente para introducir los hidratos de carbo-
no previos a la ingesta, activar las diferentes 
funciones de protección contra las excursio-
nes glucémicas y anunciar el ejercicio físico 
programado. 

Los primeros sistemas comercializados tie-
nen indicación en pacientes a partir de los 
6-7 años, dejando una necesidad por cubrir 
en niños más pequeños. A medida que se 
han demostrado los beneficios de la terapia 
se han desarrollado algoritmos de control 
adaptados para niños de edades a partir de 
1-2 años, y los sistemas iniciales han sido 
valorados en pacientes en edad preescolar 
(2-6 años) con resultados similares a la po-
blación mayor pero aún sin cambios en su 
licencia de prescripción. 

CARACTERÍSTICAS DE LOS SISTEMAS 
DE ASA CERRADA DISPONIBLES 
EN PEDIATRÍA Y SU UTILIDAD 
EN MENORES DE 6 AÑOS
Actualmente están comercializados a nivel 
mundial 4 sistemas de administración auto-
matizada de insulina con aprobación para 
pacientes pediátricos con DT1, con una 
base de funcionamiento común, pero cada 
uno con características y funciones propias 
que pueden adaptarse a los diferentes per-
files de paciente. 

Sistema MiniMed® 780G (Medtronic, Nor-
thridge, CA). Disponible en Europa como 
sistema híbrido avanzado de asa cerrada 
para uso en pacientes con DT1 mayores de 
7 años. Constituye la evolución del sistema 
previo MiniMed® 670G (primer sistema au-
tomatizado comercializado para pacientes 
pediátricos) con regulación de la infusión 
basal en base a un objetivo fijo. La evolu-
ción de la tecnología SmartGuard® en el 
sistema 780G (algoritmo de control pro-
porcional-integral-derivativo, PID), calcula 
la administración automática de la insulina 
basal con relación a las lecturas del sensor 
y además administra bolos autocorrectores 

»

»
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para prevenir hiperglucemias. El algorit-
mo adapta su respuesta en función del 
autoaprendizaje de los perfiles y necesi-
dades de insulina de los 6 días previos. 

Los resultados publicados demuestran 
la mejoría del control metabólico desde 
los primeros meses de uso del sistema. 
Los resultados en estudios en vida real 
concluyen que se trata un sistema segu-
ro, eficaz y con beneficios mantenidos a 
largo plazo.  

La experiencia en pacientes menores de 
7 años con el sistema MiniMed® 780G 
está limitada a estudios en grupos peque-
ños en vida real. Su uso en práctica clíni-
ca deriva de los resultados y experiencia 
en pacientes mayores y de publicaciones 
en población pediátrica (2-6 años) del 
sistema MiniMed® 670G (Forlenza et al, 
2021) con resultados significativos en la 
reducción de HbA1c, mejoría del tiempo 
en rango y tiempo en hipoglucemia e hi-
perglucemia en relación con sistema de 
asa abierta. A pesar de los resultados am-
bos sistemas continúan sin indicación en 
ficha técnica en menores de 7 años. 

La experiencia en nuestro centro consis-
te en un grupo de 11 pacientes, en los 
que se inició, previo consentimiento, el 
tratamiento con el sistema automático 
MiniMed® 780G en edad preescolar (3-6 
años). Los resultados tras 6 meses de 
uso, comparados con la terapia previa 
de múltiples dosis de insulina o sistemas 
no integrados, muestran una reducción 
de la HbA1c% (7,15 vs 6,91) con mejo-
ría del tiempo en rango objetivo 70-180 
mg/dl (62,2% vs 70,9%) y del tiempo 
>180 mg/dl sin aumento del tiempo de 
hipoglucemia y con un coeficiente de va-
riación óptimo. 

Sistema Tandem Control IQ (Tandem 
Diabetes Care, San Diego, CA). El sistema 
Tandem t:Slim X2™ con tecnología Con-
trol-IQ tiene indicación en pacientes a 
partir de los 6 años y fue el primero apro-
bado con bolos de corrección automá-
tica. Su algoritmo de control se basa en 
modelo MPC (Model Predictive Control) 
como método predictivo de las variacio-
nes glucémicas, sin sistema de aprendiza-
je. Precisa la programación de patrones 
basales del paciente sobre los cuales se 

modifica la administración de insulina 
en base al perfil glucémico. Este sistema 
está aprobado para su uso en Europa y 
Estados Unidos. 

El uso del sistema induce una mejoría 
significativa de parámetros de control 
glucémico e incremento de tiempo en 
rango objetivo en pacientes >6 años.  
Existen además publicaciones sobre 
grupos pequeños de pacientes (2-5 
años) en tratamiento con este sistema 
integrado, de manera controlada y en 
cortos periodos de tiempo, en las que 
se refleja la seguridad y eficacia del sis-
tema en este grupo de edad. Como el 
sistema anterior, su limitación es la falta 
de licencia para su prescripción en pre-
escolares. 

Sistema CamAPS FX (CamDiab, Cambrid-
ge, UK). Aprobado para su uso en Euro-
pa y recientemente en España. Se trata 
de un sistema con algoritmo MPC con 
capacidad de aprendizaje, indicado para 
pacientes a partir del año de edad. El 
algoritmo de control se aloja en una apli-
cación móvil (Android) compatible con la 

MINIMED® 780G TANDEM CONTROL IQ CAMAPS FX
INFUSORA MiniMed780G Tandem t:Slim X2™ mylife YpsoPump

MONITOR CONTINUO COMPATIBLE 
Guardian™
Sensor 4

Dexcom G6®
Dexcom G7®

Dexcom G6®
FSL3®

ALGORITMO DE CONTROL 
SmartGuard™

PID
Infusora 

Control IQ
MPC

 Infusora

Cambridge
MPC

App móvil (Android)
INDICACIONES 

EDAD
DDT*
PESO

≥ 7 años  
> 8 U/día

≥ 6 años  
>10 U/día 

>25 kg 

≥1 año
>5 U/día
>10 kg

OBJETIVOS 100, 110 y 120 mg/dL 112,5 – 160 mg/dL 80-198mg/dL
MODOS TEMPORALES

SITUACIONES ESPECIALES
Objetivo temporal: objetivo 150 mg/

dL, no bolos correctores
Modo ejercicio: 140-160 mg/dL
Modo sueño: 112,5-120 mg/dL

Ease off (prevención hipoglucemia) 
Boost (tratamiento hiperglucemia)

APLICACIONES/SEGUIMIENTO
MiniMed Mobile: pacientes

MiniMed Connect: seguidores
Dexcom App

Dexcom follow
mylife CamAPS FX

PLATAFORMA DE DESCARGA Carelink™ Glooko® Glooko®

TABLA 1. Características de los sistemas de asa cerrada con indicación pediátrica y comercializados en España.

*DDT: dosis diaria total.

»
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infusora y el monitor continuo, de mane-
ra que el manejo y la administración de 
bolos puede hacerse de manera remota 
a través de la aplicación sin necesidad de 
manipular la bomba de insulina. 

Existe evidencia publicada de sus benefi-
cios y seguridad en pacientes muy peque-
ños. En el año 2022 se publican resultados 
del estudio preliminar KidsAP02 que eva-
lúa el sistema CamAPS en 74 pacientes 
entre 1-7 años en comparación con siste-
mas de parada en predicción de hipoglu-
cemia. Los resultados revelan mejora sig-
nificativa en el tiempo en rango objetivo 
sin aumento del tiempo en hipoglucemia. 

Se presenta entonces como una opción 
terapéutica eficaz, segura y disponible 
para los pacientes preescolares, a los 
que previamente no podía ofrecerse un 
sistema automático con un algoritmo 
adecuado a las peculiaridades de su edad 
como indican las recomendaciones inter-
nacionales. 

En nuestra unidad contamos con una 
experiencia de uso del sistema de más 
de 12 meses en 10 pacientes con eda-
des comprendidas entre 13 meses y 5 
años. En todos los pacientes existe una 
mejora del tiempo en rango, en algunos 
de ellos de hasta +20%, sin aumento del 
tiempo en hipoglucemia y con satisfac-
ción de las familias y mejora subjetiva 
de la calidad de vida en padres y cuida-
dores, comparado con el tratamiento 
previo de múltiples dosis de insulina o 
sistemas de asa abierta. 

Sistema Omnipod® 5 (Insulet, Acton, 
MA, USA). Basado en un algoritmo MPC, 
actualmente es el único sistema auto-
matizado de administración de insulina 
sin catéter (comúnmente denominado 
“bomba parche”) y, como el sistema an-
terior, tiene la posibilidad de control ina-
lámbrico a través de una aplicación móvil. 

En el año 2022 se publicaron datos de 80 
pacientes de entre 2 y 6 años que expo-

nen resultados similares a los sistemas 
anteriores, con mejoría del tiempo en 
rango objetivo y datos de seguridad. Re-
cientemente se han publicado resultados 
de la fase de extensión del estudio inicial 
en los que se revela la mejoría mantenida 
tras 24 meses de uso del sistema. 

Este sistema tiene actualmente licencia 
de prescripción en Estados Unidos y sin 
disponibilidad en España.

Los sistemas con indicación pediátrica co-
mercializados en España se exponen en 
la tabla 1. 

OTROS SISTEMAS PRESENTES 
Y FUTUROS
Sistemas Do-It-Yourself (DIY). En res-
puesta a lo que se percibió como un len-
to progreso comercial de los sistemas de 
asa cerrada, una comunidad de pacien-
tes con DT1 y sus familias comenzaron 
a trabajar en una línea de tratamien-

»
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CONCLUSIONES
Los avances tecnológicos en el tratamiento 
de la DT1 han mejorado de manera evidente 
los resultados de control metabólico y cali-
dad de vida en la población pediátrica y sus 
familias. Estas terapias deberían estar dis-
ponibles para todos los rangos de edad, con 
dispositivos y algoritmos ajustados a sus ca-
racterísticas. Los beneficios de los sistemas 
híbridos de asa cerrada han sido comproba-
dos en los niños más pequeños.  Además, el 
desarrollo de las nuevas tecnologías debe ir 
en busca de dispositivos más pequeños, sin 
cables y con posibilidad de uso y administra-
ción de bolos o activación de funciones de 
manera remota, para disminuir la interacción 
de la familia con el sistema y no limitar la 
actividad y vida diaria del niño. 

Ante la creciente oferta de sistemas inte-
grados en el mercado, los profesionales 
sanitarios tenemos que estar actualizados 
y entrenados en su manejo y seguimiento, y 
debemos apoyar un acceso equitativo y per-
sonalizado de la tecnología para todos nues-
tros pacientes.

to “casero” de código abierto, utilizando los dispositivos disponibles 
y liberándolos para su uso. A pesar de que el uso de estos sistemas 
está extendido y se intuye su seguridad y eficacia, no tienen regula-
ción, aprobación ni supervisión y no han sido evaluados clínicamente 
en ningún rango de edad. Los usuarios deben tener los conocimientos 
y habilidades para construir y mantener los sistemas y tienen la res-
ponsabilidad de los problemas que genere su uso; a pesar de ello, las 
guías internacionales aconsejan a los profesionales sanitarios asistir a 
los pacientes en su manejo. 

Sistema Diabeloop Generation 1. Este sistema utiliza un algoritmo 
MPC conocido como DBLG1 a través de un dispositivo móvil. Actualmen-
te con licencia en algunos países de Europa y para pacientes mayores de 
18 años. El sistema tiene posibilidad de usarse acoplado a una bomba 
parche y se programa a partir de la dosis total diaria y el peso del pacien-
te. Tiene perfiles personalizables como el umbral de hipoglucemia y se 
está desarrollando una versión para el tratamiento de la diabetes con 
alto grado de inestabilidad.  

Los resultados publicados de su uso en un grupo de pacientes pediátri-
cos (17 pacientes de entre 6 a 12 años) en comparación con sistema no 
integrado muestran aumento del tiempo en rango objetivo y reducción 
del tiempo en hipoglucemia. 

Sistema Beta Bionics insulin-only iLet. Se basa en un algoritmo MPC 
que únicamente precisa introducir el peso del paciente para iniciar su 
funcionamiento. Se han publicado estudios pivotales con buenos resul-
tados, pero ninguno en menores de 6 años. 

Sistema de asa cerrada completa. Mientras que los sistemas híbridos 
desarrollados demuestran su eficacia en la mejoría del tiempo en rango 
objetivo, aún existen algunas situaciones y actuaciones que degradan 
la calidad de vida del paciente como el contaje de hidratos de carbono 
y el riesgo de hipoglucemia. La evolución de la tecnología pretende la 
llegada de sistemas que asuman la ingesta diaria sin necesidad de anun-
ciar las comidas y dispositivos bihormonales (insulina-glucagón) para el 
tratamiento mejorado de los episodios de hipoglucemia. 
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