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professor at Javeriana University
and head ofithe'endocrinology. unit:

Dra. Ana Maria Gomez.

El 9 de febrero de 2026, se llevé a cabo la
grabacion del video “Rendimiento y estudios de
validacion de la IA del Accu-Chek SmartGuide

CGM: Un nuevo dispositivo de monitorizacion

con prediccion de glucosa”, presentado por la

Dra. Ana Maria Gomez.

La Dra. Ana Maria Gomez es una reconocida
especialista que cuenta con una amplia
experiencia en el campo:

e Médica Internista Endocrindloga y profesora
asociada en la Universidad Javeriana de Bogota
- Colombia.

o Coordinadora del programa de posgrado de
endocrinologia y jefe de la wunidad de
endocrinologia del departamento de Medicina
Interna del Hospital Universitario de San

Ignacio.

e Investigadora Senior por el Ministerio de

Ciencia, Tecnologia e Innovacién de Colombia.

En la intervencidon se presentan estudios que
evaluan la precision, la seguridad y desempeiio, asi
como la validacion de los algoritmos de inteligencia
artificial de Accu-Chek SmartGuide en el contexto
del monitoreo continuo de glucosa. Este dispositivo
de nueva generacion integra modelos predictivos
capaces de anticipar la dinamica glucémica,
permitiendo la identificacion temprana de

tendencias y potenciales eventos hipoglucémicos.

La Dra. Ana Maria Gomez nos introduce un ensayo
clinico multicéntrico abierto disefiado para evaluar
la precision, seguridad y desempefio de un nuevo
sistema de monitoreo continuo en pacientes con

diabetes tipo 1y tipo 2.
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El estudio incluyé a 48 individuos con diabetes tipo 1 (83%) vy tipo 2, bajo tratamiento con multiples dosis de
insulina, en los cuales se hizo la aplicacion simultanea de tres sensores por brazo. Este enfoque permitié
recolectar mas de 15,000 valores durante 14 dias de seguimiento, proporcionando una base de datos robusta

para realizar analisis exhaustivos de precision y exactitud en entorno ambulatorio y domiciliar.
En la clinica, se introdujeron excursiones de glucosa mediante la administracion de insulina o de carbohidratos
adicionales, con el objetivo de validar la respuesta del dispositivo en rangos glucémicos extremos. Mas del 8%

de los valores cumplieran niveles menores de 80 mg/dL y mas del 5% superior a 300 mg/dL.

Este nivel de detalle es esencial para cumplir con las normativas de salud internacionales que exigen demostrar

una exactitud especifica en los extremos y no solo en los valores promedio o globales.

Para evaluar estos dispositivos, las entidades regulatorias demandan el cumplimiento estricto de tres pilares

I ETGERIEIETY la exactitud estadistica medida a través del MARD, la seguridad clinica validada mediante la

cuadricula de error

Los resultados confirman la alta fidelidad clinica del sistema, destacando un MARD (promedio absoluto de
=T (e ) e R FP 78 B (TSR0 =1 o = | 98 Este indicador es determinante, ya que permite clasificar al
dispositivo como "no adjunto/non-adjunctive", facultando tanto al personal médico como a los pacientes para
tomar decisiones terapéuticas directas basadas exclusivamente en los datos del sensor, eliminando la
necesidad de confirmacién mediante glucometria capilar. La robustez de estos hallazgos se sustenta en el
cumplimiento del estandar con un valor de 90.5%, siendo altamente preciso en hipoglucemia, con un AR de
94.3% y la consistencia demostrada por el uso simultaneo de sensores, lo que garantiza la repetibilidad de las
mediciones. Asimismo, el alineamiento de los datos con las Zonas A y B del Consenso de Park proporciona la
seguridad necesaria para adoptar conductas médicas con total confianza, minimizando el riesgo de errores en

la practica diaria.>®
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Este analisis subraya que la precision obtenida es vital para la toma de decisiones seguras, especialmente
en pacientes tratados con insulina donde la deteccidn exacta de eventos de hipoglucemia es critica para
evitar complicaciones graves. La evaluacion de relevancia clinica del error demostré una fiabilidad
excepcional del 99.8%, con la totalidad de los registros ubicados en las zonas A&B del plano cartesiano.
Ademas de validar, el dispositivo presenta un sélido perfil de seguridad; aunque se reportaron 15 eventos
adversos leves en el sitio de insercion, todos fueron no serios y se resolvieron satisfactoriamente.

La experiencia del usuario refuerza el valor del sistema, con un 88% de inserciones calificadas como
indoloras y un 90% de los participantes describid el sistema como muy facil de colocar y usar. La aceptacion
estética y funcional también fue elevada, con un 81% de agrado por el disefio del aplicador y un 83% de
satisfaccion general con el MCG.

Tras validar estos criterios de precision, del
dispositivo, el rendimiento de los modelos predictivos

una capacidad avanzada para la gestion proactiva

CREIETIEll iR Accu-Chek SmartGuide demuestra \ 1

CHERGIES S Mediante el uso de inteligencia

artificial y aprendizaje automatico, el sistema ofrece N

tres funciones clave: la prediccion de glucosa baja a 0

/

30 minutos, el horizonte glucémico a dos horas y el
riesgo de hipoglucemia nocturna. La alerta de
hipoglucemia a los 30 minutos utiliza el valor actual y
las tendencias del usuario, alimentandose de datos
individuales registrados desde el primer dia de uso.

IIIII/

Por otra parte, la prediccion a dos horas evalua
variables continuas como los bolos de insulina y los

carbohidratos recopilados durante 14 dias, mientras

que el modelo nocturno analiza hasta 28 dias de
historial para anticipar riesgos durante el descanso.

Estos modelos han sido validados a través del estudio "Predict" y extensas cohortes de estudios
clinicos y vida real, asegurando un prondstico fiable basado en el historial glucémico individual, la

1y le S E R R T T e [E T GERTA ERT T T ERER T [ La validacion confirma que la exactitud de la prediccidn

de 2 horas se mantiene por encima del 99% segun el Consenso de Park, incluso ante la ausencia de
registros manuales de insulina y carbohidratos. Los modelos predictivos de deteccion de hipoglucemia
a 30 minutos exhiben una sensibilidad superior al 95% y una especificidad mayor alrededor de 94% en la
deteccion de hipoglucemia a 30 minutos, prediciendo alrededor de 16 minutos antes de que ocurra el
evento hipoglucémico, permitiendo asi que el paciente tome control de la situacidn, mientras que la
prediccidn nocturna alcanza una exactitud del 86%.”
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