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INTRODUCCION

La diabetes tipo 1 (DM1) es una enfermedad crénica que se caracteriza por un déficit
absoluto de insulina consecuencia de la destruccion de las células 3 pancreaticas. Tiene un
importante impacto sociosanitario, no sélo por su frecuencia, sino también por sus
repercusiones a largo plazo y por los condicionantes que su adecuado tratamiento genera en
la vida diaria.

En Europa se estima que en la poblacion comprendida de los 0 a 14 afos la tasa de
incidencia se sitia entre 5,5 y 57,6 por cada 100.000 menores de 14 afios y que entre los 20
y los 79 afios 3.1 millones de personas padecen esta enfermedad. La incidencia media en
Espafia en menores de 15 afos es del 17 por cada 100.000. La prevalencia entre los 20 y 79
afios de DM1 en Espaiia se sitda entre el 0.2-0.3% de la poblacion general, lo que supone el 5
y el 10% del total de personas con DM

En 1993, los resultados del Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) mostraron por
primera vez que la optimizacién en el control glucémico determinado a través de la
hemoglobina glicosilada (HbA1c), disminuye el riesgo de padecer complicaciones crénicas
microvasculares. En el DCCT se observo una tendencia hacia un menor riesgo de episodios
de enfermedad cardiovascular con un control intensivo, y en el seguimiento posterior a
traves del Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications (EDIC) se evidencio
una disminucién significativa del riesgo del 42% en la evolucion de enfermedad
cardiovascular y del 57% en el riesgo de infarto de miocardio no fatal, ictus o0 muerte por
enfermedad cardiovascular en los pacientes aleatorizados en la rama intensiva del
tratamiento en comparacion a los de la rama de tratamiento convencional?. Recientemente
se ha visto que este beneficio persiste durante varias décadas 3.

Estas complicaciones comienzan a desarrollarse en la edad pediatrica, por lo que es
necesario iniciar la terapia intensiva desde el inicio de la enfermedad 4 minimizando los
riesgos de hipoglucemias graves>®.

A pesar de estos resultados en los paises desarrollados s6lo a mitad de los diabéticos
presentan buen control glucémico (HbA1c<7%)®.

El tratamiento de la DM1 pretende simular la secrecion enddégena de insulina. La opcién
terapéutica que mejor consigue este objetivo es la infusion subcutanea continua de insulina

(ISCI). Diversos metaanalisis realizados a partir de ensayos clinicos aleatorizados que
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comparan el tratamiento con multiples dosis de insulina (MDI) frente ISCI muestran un
mejor control metabdlico con éste tltimo (con una disminuciéon de HbAlc de entre un 0.3-
0.8% dependiendo del estudio)’-? tanto en nifios como en adultos. Esto es debido a las
ventajas de ISCI frente MDI que se manifiestan: menor variabilidad en la absorcién de
insulina; la posibilidad de ajustar la dosis de insulina basal segin franjas horarias y
modularla en funcién del ejercicio y la utilizacion de diferentes tipos de bolos dependiendo
de las ingestas o las hiperglucemias!0.El tratamiento con ISCI también se ha mostrado
superior frente al de MDI en cuanto al nimero de hipoglucemias graves (disminucion del
porcentaje del 4.19; 95% de IC, 2.86 a 6.13)!1 y en una mayor percepcion de calidad de
vidal0.

Los aspectos de interés en la utilizacion de ISCI en la edad pediatrical? estan recogidos en los
consensos internacionales. Inicialmente, la Sociedad de Pediatria Americana (Lawson-
Wilkins Drugand Therapeutics Committee, 2006)13 valor6 la utilizaciéon de ISCI en el nifio
mas pequefio. Posteriormente se celebré una reuniéon conjunta de la Sociedad Europea de
Endocrinologia Pediatrical4, la Sociedad Americana de Endocrinologia Pediatrica (Lawson-
Wilkins*) y la Sociedad Internacional de Diabetes del Nifio y del Adolescente, a instancias de
la Sociedad Americana de Diabetes y de la Asociacién Europea para el Estudio de la
Diabetes. Entre sus conclusiones, basadas en la evidencia y en la experiencia de los
participantes, destaca la aseveracion de que la utilizacion de ISCI'>-18 puede ser apropiada en
cualquier tramo de la edad pediatrica siempre que el paciente tenga un adecuado soporte
familiar, profesional y cumpla los criterios de inclusién en este tipo de terapia.

El tratamiento con ISCI puede ser discontinuado temporal o de manera permanente bien por
deseo del paciente o por indicacién del equipo diabetolégico cuando no se cumplan

objetivos.
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REQUISITOS PARA LA IMPLANTACION DEL TRATAMIENTO CON ISCI

Para que el tratamiento con ISCI sea eficaz se requiere:

- Pacientes y familiares capacitados (en casos de pediatria) motivados que hayan
demostrado buena colaboracién en el tratamiento de la diabetes.

- Equipo diabetoldgico multidisciplinar (basicamente diabetélogos, pediatras diabetdlogos,
enfermeria especializada y acceso a psic6logo), con experiencia en el tratamiento con ISCI y
disponibles para consulta al menos durante 12 h al dia.

- Programa educativo estructurado sobre tratamiento con ISCI.

- Realizacion de glucemias capilares (preprandiales, postprandiales y nocturnas), minimo
4 /dia, acompafiada o no de la monitorizaciéon continua de la glucosa intersticial de forma
temporal.

- Alto nivel de educacién diabetolégica manifestado como conocimiento preciso del
contenido de hidratos de carbono de los alimentos, porcentaje de insulina por cada unidad
de hidratos de carbono en las diferentes ingestas, pauta de actuacién ante una situacién de
cetosis, el correcto manejo de las hipoglucemias y el conocimiento del efecto del ejercicio

sobre la glucemia.
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INDICACIONES
PEDIATRIA:

- No conseguir una HbAlc <7,5% a pesar del buen cumplimiento del tratamiento intensivo
con multiples dosis de insulina.

- Hipoglucemias graves, recurrentes, nocturnas o desapercibidas.

- Fenémeno del alba importante.

- Amplia variabilidad glucémica, independiente de la HbAlc.

- Afectacion de la calidad de vida con independencia del control metabdlico.

- Complicaciones microvasculares y/o riesgo de complicaciones macrovasculares.

- Diabetes neonatal.

- Fobia a las agujas, aunque para esta indicacion se poseen otras alternativas terapéuticas en
el momento actual.

- Atletas de competicion.

- Tendencia a la cetosis.

ADULTOS:

-Optimizacién pre-gestacional o durante el embarazo.

-Mal control metabdlico “HbA1c>8.5%" a pesar de tener una excelente educacién
diabetoldgica con adherencia al tratamiento de MDL.

-Diabetes inestable con gran variabilidad del perfil glucémico.

-Sindrome de falta de reconocimiento de las hipoglucemias o hipoglucemias graves y/o
frecuentes.

-Gastroparesia diabética.
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CONTRAINDICACIONES

- Falta de motivacion y colaboracién del paciente y/o la familia.

- Carencia de personal cualificado que forme y siga a los pacientes.

- Inestabilidad psicolégica y/o falta de expectativas realistas.

- Utilizacion incorrecta del sistema de intercambio de alimentos.

- Pacientes con infecciones cutaneas frecuentes o alergia a algiin componente del sistema.
-Retinopatia proliferativa no controlada y con riesgo de progresion.

-Alteraciones psiquiatricas que dificulten el manejo terapéutico.

Ademas en ADULTOS:

-Disminucidn grave e incapacitante de la agudeza visual.

-Abuso de alcohol, drogas o farmacos psicoestimulantes.

DESVENTAJAS TRATAMIENTO CON ISCI

- Riesgo potencial cetoacidosis debido al escaso depdsito subcutaneo de insulina y la
posibilidad de fallos en el sistema de infusion. Una buena educacion diabetolégica disminuye
este riesgo.

- Coste economico: aunque los costes iniciales del tratamiento con ISCI son mas elevados que

los del tratamiento con dosis multiples, la valoracion debe realizarse a largo plazo.
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PROCEDIMIENTO

El tratamiento con ISCI debe realizarse en las Unidades de Referencia de Diabetes o en
Unidades Autorizadas. Los centros deben ofrecer, junto a un conocimiento excelente de este
tratamiento, asistencia con soporte telefonico.

Es imprescindible la realizacion frecuente de autocontroles de glucemia, el ajuste de las
dosis de insulina, y la adaptacion de las dosis de insulina a la ingesta. El paciente debe
conocer perfectamente el funcionamiento de las infusoras de insulina y todos sus accesorios.

SELECCION DE PACIENTE.

Todos los pacientes candidatos a ISCI deben llevar un tratamiento intensivo con MDI
durante al menos seis meses antes de la solicitud o bien haber agotado todas las
posibilidades alternativas en el tratamiento insulinico de la diabetes.

En caso de derivacién a Unidades de Referencia, el pediatra o endocrinélogo, responsable del
paciente, cumplimentara la peticién de solicitud junto a un informe médico del paciente en el
que se haga constar el estado actual de la enfermedad y del tratamiento que recibe.

Esta documentacion sera remitida a la Unidad de Admisidn del Hospital del Hospital General
Universitario de Alicante, a fin de ser evaluado por el especialista responsable de la Unidad

Hospitalaria.

Es necesario, para evitar posibles frustraciones o la discontinuacion del tratamiento, el
explicar claramente a los pacientes lo que pueden esperar de la terapia con infusion
subcutdnea continua de insulina.

La implantacién del programa se realizara de manera flexible y adaptable a la capacidad de

aprendizaje de cada paciente, completandose el mismo en el curso de visitas sucesivas.

PRIMERA FASE

El médico realizara una valoracién del paciente basandose en la documentacion presentada
y recogera los datos para la historia clinica. Se analizaran los conocimientos de autocontrol
del paciente y la familia en los campos de contaje de raciones de hidratos de carbono, ajuste
de insulina por racion de hidratos y glucemia, ajuste de insulina basal, controles de glucemia

realizados/24 horas.
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El paciente y en su caso la familia recibira explicacién sobre ventajas e inconvenientes y las
recomendaciones especificas.

Basandose en la informacién y las recomendaciones previamente dadas tomaran la decisién

de entrar o no en el programa para el tratamiento con ISCI.

SEGUNDA FASE
Cuando se rechace la indicacion

Cuando la decision por parte del médico responsable del programa sea la “No Indicacion” del
tratamiento de ISCI, se emitira un informe razonado donde se especifiquen las

circunstancias de la no aceptacion del paciente para la terapia con ISCI.

Cuando se acepte el tratamiento
SECUENCIA FORMATIVA INICIAL

- Educacién basica o de inicio, efectuada por médico/enfermero, para pacientes y/o tutores,
en funcion de la edad. Se realizardn de 3 a 5 visitas con un tiempo de duracién de 1 a 2 horas
(6 a 10 horas en total) en aproximadamente 2 semanas.

A continuacion se presenta, a titulo orientativo y con la flexibilidad que se tiende a adoptar
en funcion de las necesidades y del ritmo de aprendizaje, una serie de 5 visitas con objetivos
a cubrir:

12 VISITA.

- Valoracion inicial con recogida de datos de enfermeria. Incluye fecha diagnoéstico DM1,
pauta de tratamiento, situacion escolar/laboral, actividad fisica, habitos dietéticos, entorno
social, familiar y cultural, capacidad de aprendizaje, atribuciones sobre la diabetes, estado
emocional, dltima HbAlc, motivo de indicaciéon, complicaciones agudas recientes y
actuaciéon, evaluacién de conocimientos previos (se valora test de conocimientos),
conocimientos y expectativas sobre el tratamiento con ISCI.

- Informacioén de las caracteristicas del tratamiento y entrega de infusora asignada.

- Informacién del autoanalisis estructurado y objetivos de glucemia.

- Revision plan de alimentacién por raciones.
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22 VISITA.

- Evaluacion registro menus de 3 dias.

- Inicio manejo técnico y navegacién por mend de infusora.

- Programacion de basal y basal temporal.

- Programacion de bolo normal, ampliado (cuadrado) y mixto (dual).

32 VISITA.

- Evaluacion programacion de basales.
- Montaje equipo de infusion, colocacion en infusora, cebado e insercién de canula.

42 VISITA.

- Evaluacion técnica montaje equipo.

- Revision conceptos de Ratio I/HC, factor de sensibilidad a insulina, bolo corrector e
insulina activa.

- Empleo adecuado libreta de registros: anotacion de glucemia, cetonemia, raciones, insulina,
ejercicio e incidencias; busqueda de patrones glucémicos en mediciones estructuradas
(priorizando de mas a menos en hipoglucemia, hiperglucemia en ayunas e hiperglucemia
postprandial); nociones sobre correcciones puntuales y sobre ajustes de basal y bolos en
funcién de tendencias. En pediatria se realizara tras la primera fase de estabilizacién de
tratamiento.

- Revision sobre el manejo de la hipoglucemia e hiperglucemia. Empleo pauta alternativa.

52 VISITA.

- Evaluaciéon conceptos revisados en visita anterior, asi como, actuacién en la hipo e
hiperglucemia y pauta de tratamiento alternativo.

- Configuracion de parametros en infusora (Ratio I/HC, FSI, objetivos de control glucémico,
duracion insulina activa) para emplear calculador de bolo.

62 VISITA.

- Inicio ISCI.
- Se realiza hemoglobina glicosilada en DCA 2000+ (Siemens).
- Entrega de informe médico para recogida de material en su departamento, si procede.

- Firma de condiciones de uso de la infusora (anexo 2).

10
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SEGUIMIENTO EN EL PRIMER ANO.

Actividad educativa realizada tras iniciar tratamiento con ISCI que contempla alrededor de
10 visitas con un tiempo de duracién de 30 - 60 minutos (5 - 10 horas en total) en los
siguientes 12 meses. La secuencia aproximada sera a los 7, 14, 21 y 30 dias. Posteriormente

secitaraalos 2, 3,4, 5, 6,9 y 12 meses. Los objetivos a alcanzar en estas visitas son:

- Refuerzo sobre montaje equipo de infusion, colocacion en infusora, cebado e insercién de
canula.

- Refuerzo del contaje adecuado de raciones, conceptos configuraciéon calculador de bolo,
empleo adecuado libreta de registros: anotacion de glucemia, cetonemia, raciones, insulina,
ejercicio e incidencias; busqueda de patrones glucémicos en mediciones estructuradas
(priorizando de mas a menos en hipoglucemia, hiperglucemia en ayunas e hiperglucemia
postprandial); nociones sobre correcciones puntuales y sobre ajustes individualizados de
basal y bolos en funcién de tendencias.

- Manejo cuando se realiza ejercicio fisico.

- Manejo adecuado de desconexiones temporales.

- Manejo adecuado en dias de enfermedad, situaciones especiales y viajes.

RECICLAJE A PARTIR DEL PRIMER ANO.

Actividad educativa dirigida a adultos tras el primer afio de tratamiento con ISCI que
contempla alrededor de 4 visitas grupales cada 12 meses con un tiempo de duracion de 2
horas (8 horas anuales) por sesion. Los objetivos a alcanzar en estas reuniones grupales son:

12 SESION GRUPAL.

- Revision contaje raciones, beneficio adicional uso indice glucémico, ratio insulina/hidratos
de carbono, empleo bolo mixto, traduccién etiquetado, edulcorantes.

22 SESION GRUPAL.

- Revision sobre la actuacion en complicaciones agudas.

11
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32 SESION GRUPAL.

- Revisién técnica de montaje del equipo y aplicacion de cdnula y manejo de infusora:
navegacién por menu, programacion de basal, basal temporal, configuracién calculador de
bolo.

- Revision grado de autocontrol: busqueda de patrones glucémicos a través de autoanalisis
estructurado, toma de decisiones, autoajustes de insulina basal, bolos prandiales y
correctores.

42 SESION GRUPAL.

- Revision experiencia en desconexiones temporales, ejercicio fisico, dias de enfermedad,

situaciones especiales, viajes.

RECURSOS HUMANOS.

La terapia de infusiéon subcutdnea continua de insulina presenta un mayor grado de
complejidad y alto grado de sofisticacién tecnoldgica.

En la Unidad de Diabetes de Alicante:

1 Educador 45% de tiempo de trabajo.

1 Pediatra Endocrindlogo : 40 % de tiempo de asistencia.

1 Endocrindlogo: 20 % del tiempo de asistencia.

RECURSOS MATERIALES

Concesion administrativa de la Bomba de Infusion
Sistemas de determinacidn de beta-hidroxibutirato capilar
Material fungible (jeringas, catéteres, tiras reactivas para la determinacion de Beta-OH
butirato).
Soporte informatico.
Sensor de glucosa intersticial: 6 (1 en pediatria y 5 en adultos).
Consultas:
1 de educacion diabetoldgica 45% del tiempo de consulta
40% de consulta de diabetes pediatrica
20% del tiempo de 1 consulta de endocrinologia de 82 planta.

Aula para reuniones grupales.

12
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Material de apoyo:
Protocolo de ISCI para informacién al paciente: adultos y pediatria.
Manual de instrucciones de la bomba
Listados de alimentos por raciones, vaso medidor...
Programacion de basal y bolos, técnica de montaje.
Calculo de Factor de sensibilidad, Ratio Ul/Rac. Objetivos de glucemia y duracién de insulina
activa.
Nociones de ajuste de basal y bolos (preprandiales y corrector)
Manejo de descompensaciones agudas.

Programas informaticos de descarga de datos.

13
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RETIRADA DE TRATAMIENTO

El tratamiento con ISCI supone un mayor coste que el de MDI por lo que es obligado
interrumpir este tratamiento si:

1.- se evidencia alguna de las circunstancias que contraindican su utilizacion.

2. - falta de cumplimiento de indicadores terapéuticos

- no acudir a consultas programadas,

- no realizacién de autoanalisis,

- alteracion de la conducta alimentaria

- empeoramiento de la HbA1lc de forma mantenida tras programa de reeducacion

- omision reiterada de bolus que no se corrija tras programa de reeducacion

- mal uso del sistema

3. - insatisfaccién del paciente / perdida de calidad de vida.

En caso de retirada del tratamiento con ISCI, o cambio de vivienda a otra Comunidad el
paciente debe realizar entrega de la bomba y del material de infusién del que no haya hecho

uso, al responsable de la unidad que realizase la indicacién del mismo.

14
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EVALUACION

Para la evaluacion del “PROTOCOLO PARA EL TRATAMIENTO CON BOMBA DE
INSULINA EN EL NINO Y ADOLESCENTE CON DIABETES TIPO 1” se proponen
los siguientes indicadores:
Indicador de cobertura:

Proporcidn de pacientes incluidos en el programa.

N¢ de pacientes remitidos / N2 de pacientes en el programa.
Tasa de abandono del programa

(N¢ de pacientes que han abandonado el Programa en un afio / N2 de pacientes
incluidos en el programa) x 100.
Indicadores del proceso:

Cumplimiento de visitas programadas
Indicadores de deteccion y seguimiento de complicaciones anuales.

Hipoglucemias graves

Cetoacidosis

Indicadores de calidad de vida (6 meses y al afio) Test validado

15
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REGISTRO

Minimo conjunto de datos necesario para una posterior evaluacién de la terapia con ISCI por parte
del responsable del programa:

Identificacion del paciente (n2 historia clinica)
Fecha de nacimiento

Sexo

Resultado de test de conocimientos

DS IMC inicial

Tipo de diabetes

Fecha de diagndstico

Indicacion para el ISCI

Fecha de inicio de ISCI

Modelo de infusora con n2 de serie

Tipo de insulina

Tipo de catéter

HbA;. medias anuales

Cuestionario de calidad de vida

16
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ANEXO 1

Encuesta de derivacion de pacientes con diabetes tipo 1 candidatos al tratamiento con
infusién subcutdnea continua de insulina (ISCI).

1.- ;Cuadl es el motivo de la indicaciéon?

2.- ;De forma habitual, cuantas raciones de alimentos que aportan hidratos de carbono toma

en el dia? (L = lacteos, H = harinas, F = fruta, V = verduras)

- Desayuno L. H___F___ -Meriendka L___ H___ F_
- Media mafiana L. H___F___ - Cena L. H___F__V___
- Comida L. H____F___ V__ -Recena L H F

3.- Pauta actual de tratamiento insulinico y su factor de sensibilidad.

4.- ;Cudl es la media diaria de autoandlisis de glucemia capilar? (mirar memoria de

glucémetro 15 dias)

5.- (Modifica el paciente habitualmente la dosis de insulina en funcién de los valores de
glucemia, ingesta, ejercicio u otra circunstancia?

st NO
6.- ;Estd el paciente suficientemente motivado para alcanzar y mantener un control
metabolico 6ptimo?

st NO
7.- (Ha sido informado previamente el paciente de los fundamentos, ventajas e
inconvenientes de la terapia con ISCI y de los criterios de suspension?

s

SI NO

Fecha:
Fdo. El Médico El Paciente
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ANEXO 2
CONDICIONES DE USO DE LOS SISTEMAS DE INFUSION CONTINUA DE INSULINA
(ISCI)
D/D2 con
DNI ; paciente 0 tutor  delaciemte:
con SIP gue cumple los rieuplide

inclusion (segun protocolo) para la implantaciérudesistema ISCI con cargo a la Conselleria det&ani
de la Generalitat Valenciana.

El Dr D , responsable de la consulta
de Tratamiento con Bomba de la Unidad de Referataliddospital General Universitario de Alicante ha
decidido implantar con fecha el Modelo

, con N° de Serie cedida para su uso

personal en el tratamiento de su diabetes.

El sistema de infusién continua de insulina esiatema muy complejo desde el punto de vista
tecnolégico y muy costoso, adquirido por este habpi que se le cede para su uso, por lo que el
paciente/familia arriba indicados se comprometsu euidado.

En caso de no utilizacién se comprometen a la dei@i a la unidad de referencia del hospital, talato
sistema infusor como del material fungible no zgitio, para la utilizacion por otro paciente. Erocde
cambio de residencia a otra Comunidad Autonoma®tRmbién debera devolver el sistema al hospital.

El material fungible necesario sera suministrattaés del hospital de procedencia del paciente.

El responsable de la unidad de referencia en dialesttard comprometido en el seguimiento de su
tratamiento.

El paciente se compromete a acudir a la unidagféeencia en diabetes cuando se le indique por
el responsable sanitario, con el fin de tener gois@iento adecuado.

La continuidad en esta modalidad de administrad@insulina, dependera de que se alcancen los

objetivos en el control de su diabetes y se intepita si se evidencifalta de cumplimiento de los
siguientes indicadores terapéuticos:

- no acudir a consultas programadas,

- no realizaciéon de autoanalisis,

- alteracién de la conducta alimentaria

- empeoramiento de la HbAlc de forma mantenida tras programa de reeducacién

- omisidn reiterada de bolus que no se corrija tras programa de reeducacion

- mal uso del sistema

- insatisfaccién del paciente / perdida de calidad de vida.

Si estos no se consiguen o la aparicion de riesgasiperior al beneficio que se desea desde ab pgent
vista sanitario, su médico responsable podra ddeidetirada del sistema infusor.

D/D2 ha sido informado
adecuadamente por el Dr D de la Unidad de
Referencia de Diabetes del Servicio de del Hospital General

Universitario de Alicante, y acepta las condiciodesiso de este sistema de infusién continua dérias
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