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RESUMEN

El descubrimiento de la insulina fue un hito en la historia de la medicina y de la enfermedad. Hoy
en dia la ciencia ha avanzado mucho por lo que los tratamientos son cada vez mas
individualizados y los métodos de evaluacién para controlar la enfermedad son mas exactos,
llegando hasta la actualidad en el que las Ultimas investigaciones van dirigidas a la fabricacion
de sistemas integrados en los que sus caracteristicas dependen del algoritmo que lleven
integrado.

La atencidn sanitaria y la educacién han ido modificandose también con el paso del tiempo,
viendo de esta manera, que la importancia de un buen aprendizaje sobre la enfermedad produce
grandes beneficios en el control, manejo y afrontamiento de la enfermedad, teniendo en cuenta
no solo al propio paciente sino también a su entorno. Asi se destaca el rol que presenta la
enfermeria en una enfermedad crénica con estas caracteristicas, aunque no deja de tener un
abordaje multidisciplinar.

Cada vez son mas los ensayos clinicos realizados para conseguir reducir la carga y estrés que
provoca en las personas con esta patologia, aumentando la inversién de capital en la prevencion
de complicaciones, en los que toma un papel importante la educacion diabetolégica.

Palabras clave: Diabetes Mellitus tipo 1, bomba de insulina, educacion.

ABSTRACT

The discovery of insulin was a milestone in the history of medicine and disease. Nowadays
science has come a long way, so the treatments are increasingly individualized and the evaluation
methods to control the disease are more accurate, reaching the point where the latest research
is aimed at the manufacture of integrated systems in those whose characteristics depend on the
algorithm they have integrated.

Health care and education have also changed over time, thus seeing that the importance of good
learning about the disease produces great benefits in the control, management and coping of the
disease, taking into account not only the patient himself but also his environment. Thus, the role
of nursing in a chronic disease with these characteristics stands out, without renouncing quired
multidisciplinary approach.

There are more and more clinical trials carried out to reduce the burden and stress caused by
people with this pathology, the capital investment in the prevention of complications, in which
diabetes education plays an important role.

Keywords: Diabetes Mellitus Type 1, insulin pump, education.
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ABREVIATURAS

ADA: American Diabetes Association.

BC: Bolo Corrector.

CAD: Cetoacidosis Diabética.

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud.
DM: Diabetes Mellitus.

DM1: Diabetes Mellitus tipo 1.

FDA: Federal Drug Administration.

HbA1.: Hemoglobina Glicosilada.

HC: Hidratos de Carbono.

IG: indice Glucémico.

ISCI: Infusion Subcutanea Continua de Insulina.
JDRF: Juvenile Diabetes Research Foundation.
MCG: Monitorizacion Continua de Insulina.
MCG-TR: Monitorizacién Continua en Tiempo Real.
MDI: Multiples Dosis de Insulina.

SAPT: Bomba de Insulina Integrada al Monitoreo Continuo de Glucosa.
SNS: Sistema Nacional de Salud.

Ul: Unidad Internacional.
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PALABRAS CLAVE

Se han utilizado una serie de descriptores para la bisqueda bibliogréafica en las bases de datos.

A continuacidn, cito los utilizados tanto en espafiol, como en inglés.
DeCS:

e Diabetes Mellitus tipo 1.
e Bomba de insulina.
e Enfermera.

e Complicaciones de la diabetes.

e Diabetes Mellitus, Type 1.
e Insulin pump.
e Nursing.

e Diabetes Mellitus Complications.
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INTRODUCCION

DIABETES MELLITUS TIPO 1

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad cronica autoinmune en la que hay una
disminucion de las células B del pancreas localizadas en los Islotes de Langerhans (tienen como

funcion producir la hormona que es la insulina) 2.
Epidemiologia

La prevalencia en Espafia esta entre un 5-7%. En nifios y adolescentes la DM1 representa mas
de un 90% de las DM (Diabetes Mellitus). La incidencia se sita en torno a un 3% anual a nivel

mundial 2.

Estudios llevados a cabo a nivel internacional, muestran que la incidencia ha aumentado y mas
si nos fijamos en nifios menores de cinco afios. De los paises del sur de Europa, Espafia es el
primer pais con mayor incidencia. Dentro del territorio nacional el nUmero de casos varia
dependiendo de las comunidades auténomas. Hay una mayor incidencia en paises en los que

existen mayores ingresos 1 3.

ROL DE ENFERMERIA

Educacién diabetolégica

En 1914, lleg6 a los paises desarrollados, la idea de que se impartiese educacién a pacientes
con DM (Diabetes Mellitus). Elliot Joslin vio que existia la necesidad de que las enfermeras/os
se especializasen en la patologia para poder compartir los conocimientos como forma de
aprendizaje. Las primeras personas en educar sobre DM lo hicieron en los afios 70, y no fue

hasta los 90 cuando realmente comenzaron a cobrar importancia “.

Se trata de un proceso dirigido a evitar la aparicion de complicaciones que puedan surgir a largo
plazo, como, por ejemplo, microangiopatias. Es considerada como parte del tratamiento
necesario para la DM, solo si es trabajada en equipo multidisciplinar, porque de manera
independiente no genera mejoras en el paciente. El mayor desafio que tienen estos profesionales

es ensefiarles a como convivir con la patologia y proporcionarles autonomia 4 5.

En Espafia un 94,7% de las comunidades auténomas tiene incorporada educacion diabetolégica,
en los que gran parte de ellos estan dentro de la Formacién Continuada de las Profesiones
Sanitarias del Sistema Nacional de Salud. Se ha manifestado en numerosas ocasiones la
necesidad de un certificado para ser especialista en este campo. En nuestro pais se entiende
que una enfermera/o es especialista en diabetes cuando tiene una experiencia relevante

trabajando en DM 6,
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La educacién que imparte enfermeria es esencial, y mas en la actualidad debido a los avances
tecnoldgicos que han ayudado al progreso de la DM. Por ejemplo, el uso de aplicaciones o app,
que complementan las ensefianzas de los profesionales sanitarios, aunque nunca deben

sustituirlas, sirven para mejorar el control de la patologia. (Tabla 1) ”.

Solo es posible hablar de la presencia de educacion, cuando se ha llegado a producir un cambio
favorable en la salud del individuo. Su inicio comienza en el momento del diagnoéstico y se trata
de un proceso interactivo y continuo, del que también forma parte la familia. Se recomienda que
se realice con una periodicidad de entre tres y seis meses. El abordaje tiene que ir desde lo mas
sencillo, hacia lo mas complejo, puesto que, abarca numerosos aspectos y todos ellos son muy

amplios. Como material de apoyo pueden utilizar pizarras, dibujos, etc. 4 5.

Hoy en dia hay una alta automatizacion, por lo que comunicarse y dar informacién a los pacientes

y a la familia, es cada vez mas sencillo 4 5.

Un programa de educacion debe estar organizado para poder ser impartido de manera eficaz.
Los puntos clave en cuanto a los pacientes es que las personas seleccionadas para comenzar
la terapia con sistema de infusién tienen que ser las adecuadas, deben saber realizarse
mediciones de glucemia, contaje de HC y saber relacionarlo con la insulina, ejercicio fisico...,
aprender a resolver situaciones de descompensacion glucémica y a cambiar los sistemas de

infusion 8.

Las funciones que realiza podrian clasificarse en tres niveles. El primero en el que la informacion
va destinada al paciente. El segundo en el que la informacién se dirige a la familia, y un tercer

nivel en el que la ensefianza-aprendizaje es ejecutada como tal 5 °.

Cuando los pacientes son demasiado pequefios como para obtener informacion, todo va dirigido
hacia los padres que son los encargados de realizar el contaje de HC, administracién de insulina,
etc. Esto les coloca en posicidn de pacientes en el que, a la mayoria, les ocasiona estrés, miedo,
culpa...Entre los objetivos mas llamativos esta el de promover que el paciente y las personas
gue conviven con él muestren sus emociones, no juzgarles, mostrar empatia, que adquieran
conocimientos de cémo deben actuar en determinados momentos de la enfermedad en el que
se producen situaciones de descompensacion, ensefiar a que acepten la patologia, etc. En
aquellos que estén en tratamiento con sistemas ISCI (Infusion Subcutanea Continua de Insulina),
y MCG (Monitorizacién Contindia de Glucosa), es importante que sepan utilizarlo. A través de
estas préacticas se intenta conseguir que el tiempo que permanecen en valores rango sea el mas
alto, obteniendo una mejora del control metabdlico y asi reducir el riesgo de aparicion de

complicaciones y aumentar la CVRS (Calidad de Vida Relacionada con la Salud) 5 ° .

Hay evidencias que demuestran que las preocupaciones mas relevantes de la enfermedad son
el tener hipoglucemias, aparicién de complicaciones a largo plazo y el gran impacto emocional

que genera en su vida diaria. Si estos factores no son controlados, la adherencia al tratamiento
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empeorard, es por ello, que el profesional sanitario mantenga una buena comunicacion, viendo

en todo momento cuales son las opciones terapéuticas que le hacen la vida mas facil 0.

Una de las etapas mas complicadas esta en la adolescencia, porque en la mayoria de las
ocasiones se rebelan contra la enfermedad, en las que incluso, llegan a abandonar la
insulinoterapia. Es una etapa en la que se inicia el consumo de alcohol provocando desajustes
importantes en el tratamiento. Es frecuente que a muchos de ellos se les diagnostiquen

enfermedades psiquiatricas como trastornos en la alimentacion, ansiedad y depresion.

Una vez se ha obtenido una buena adherencia al tratamiento se comienzan a plantear
tratamientos con sistemas de lazo abierto. La importancia de la educacién por parte de
enfermeria es cada vez més vital y lo serd ain mas cuando los sistemas de asa cerrada estén

bien regulados 10.11,

Pilares de la educacién diabetolégica

Alimentacioén

El calculo en las comidas se hara en base a la presencia de HC (Hidratos de Carbono) presentes

en los alimentos. 10g de HC corresponden a una racion del alimento 1.

La absorcion, digestion y respuesta de la insulina depende del IG (indice Glucémico) de cada
alimento. Es un pardmetro utilizado para valorar la rapidez con la que un alimento es capaz de

modificar la glucemia *.

Como alimentos recomendables esta el uso, pero no abusivo, de aceite de oliva, pescados,
alimentos ricos en grasas poliinsaturadas, no consumir mas de cuatro huevos a la semanay es
preferible que la leche sea semidesnatada en nifios por encima de los cuatro afios. Se deben
evitar aquellos alimentos que contengan carnes con alto contenido en grasa, mantequillas,

salsas, fritos, aceites como el de palma, etc ™.

Ejercicio fisico
Los pacientes que lo realizan, al inicio tienen que aprender a conocer como les afecta en sus
niveles de glucosa y la necesidad del cambio en la pauta del tratamiento o de la ingesta de HC .
Las recomendaciones son, una valoraciéon de la glucemia de manera previa, vigilar los valores

durante su realizacion, las horas posteriores y mas si es por la noche se debe realizar una

monitorizacién de manera mas frecuente, ya que es probable la aparicion de hipoglucemias 112,

La hipoglucemia es uno de los factores limitantes a la hora de realizar una actividad fisica tanto
si se realiza con cierta periodicidad como si no. Cuando no es realizado de manera regular,

existen mayores oscilaciones glucémicas 1 12,

Manejo de complicaciones agudas

Hipoglucemia
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Disminucién de los niveles de glucosa en sangre menores a 70mg/dl segun establece la ADA
(Asociacion Americana de Diabetes). Supone un gran peligro sobre todo dentro de la poblacién
pediatrica, ya que en muchos momentos pasan inadvertidas sobre todo en nifios, mas que en

adolescentes y adultos 113,
Actuacion de hipoglucemia leve-moderada.

Si esto ocurre antes del inicio de una comida, debera tomar HC de accién rapida y una vez la

glucemia haya superado el valor de 70 mg/dl, se realizara la administracion del bolo ajustandolo
con cantidades mas bajas de insulina y posteriormente se iniciara la ingesta con aquellos

alimentos en los que sus HC sean de accion mas rapida 4.

Tras bolo preprandial. Si la glucemia esté por encima de 70 mg/dl y no se ha realizado ningun

tipo de actividad fisica, tiene que realizar la toma de una o dos raciones, menores cantidades de

HC de accién rapida y puede programarse una basal temporal al 50% durante una hora 4.

Si la glucemia esté por debajo de 70 mg/dl y va a efectuarse una actividad fisica, ha de ingerir
una o dos raciones de HC de accion rapida. Una vez se haya superado ese valor, seguir con la
ingesta de HC de absorcion lenta. A esto se le afiade la suspension de la basal durante el

ejercicio, y que en ningun caso debe superar la hora y media sin infusion 14,

Si la hipoglucemia surge entre comidas, dependera de las glucemias que obtenga el paciente y

el tipo de actividad. Se iniciara la ingesta de HC de absorcién rapida, luego de accion lenta y se

programara una basal temporal dependiendo de la causa que la haya desencadenado 4.
Actuacion ante hipoglucemia grave

En estos casos es muy importante que la familia este enseflada para poder realizar la
desconexion de la bomba o la retirada del catéter, y en caso de no saber ejecutar alguna de las

medidas anteriores, pueden cortarlo para evitar la continuacién de la infusion 4,

Se debe administrar una inyeccién de glucagon y una vez el paciente recupere la consciencia,

seguir midiendo las glucemias y proporcionarle aporte de HC que no sean liquidos 4.
Hiperglucemia

Es un aumento de los niveles de glucosa en sangre por encima de los valores establecidos como
normales. Produce un cuadro de poliuria (aumento en la cantidad de orina) y polidipsia (aumento
de la necesidad de beber agua). Cuando persisten estos valores de glucemia por un periodo
relativamente amplio, pueden aparecer cuerpos ceténicos. Se producen por la respuesta que
tiene el organismo por la utilizacion de grasas como fuente de energia para musculo, rifién,
cerebro y corazon. Al utilizar la grasa como recurso energético el producto de desecho que se

obtiene son los cuerpos cetonicos 2.

CAD (Cetoacidosis diabética)
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Es la complicacion provocada por hiperglucemia. Es frecuente que aparezca en el momento del
diagnéstico por ser efectuado de manera tardia, omision en la administracion de insulina, dosis
de insulina no correspondientes a las necesidades fisiolégicas, fallo en el sistema de infusion y
enfermedad ! 13, La sintomatologia que produce es: nauseas, vOmitos, taquipnea, dolores
abdominales y astenia (cansancio muscular). El tratamiento es la realizacion de reposo, consumo

de liquidos de manera abundante y administracion de insulina 1.

En el caso de un episodio de hiperglucemia hay que buscar el motivo que la ha producido, por
ello es muy importante que siempre se revise el sistema de infusién y la bomba de insulina

cuando esto suceda 14,

Nunca hay que realizar cambios en el set de infusion antes de irse a dormir ya que existe el
riesgo de que se produzca algun tipo de obstruccion o problema proveniente del sistema que de
lugar a una hiperglucemia prolongada durante todo el periodo nocturno. La actuacién es distinta
ante una hiperglucemia sin cetonemia que cuando los cuerpos ceténicos son positivos 4. (Tabla
2) 2,

BOMBA DE INSULINA

Dispositivo electronico-mecanico encargado de administrar insulina de una manera continua y
programada en tejido subcutaneo. También se le conoce con las siglas ISCI cuando actla de

manera independiente del MCG 15.

En un primer momento funcionaba con analogos de insulina regular y actualmente lo hace con
analogos de insulina ultrarrapida (lispro, aspart y glulisina) ya que se ha visto que se obtienen
mejores resultados de HbAl: (Hemoglobina Glucosilada). El inicio aproximado de accion esta
entre 3-5 minutos, realiza su pico maximo alrededor de los 45-75 minutos, y la estimacion de la
duracion esta en torno a 2-4h. Su uso se ha convertido en el tratamiento de eleccion sobre todo

en la poblacién pediatrica 1516,

Elementos que la constituyen: bomba de insulina, reservorio de insulina, dispositivo de insercion,

equipo de infusion (lo forman la canula y el catéter) 14 (Figura 1) 7.

Caracteristicas:

Patron basal:

Cuando la administracion se lleva a cabo de una manera programada, continua y lenta, se la
denomina infusidon o patron basal. Las cantidades correspondientes son registradas en el
dispositivo por tramos horarios. Son creados por el especialista teniendo en cuenta en que horas
necesita mas insulina y en cuales menos . El periodo nocturno suele estar dividido en dos partes,
un primer tramo temprano de 00:00 — 04:00h, correspondiente al tramo postabsortivo de la cena,

y uno tardio de 04:00-08:00h que corresponde al ayuno. Pueden variar ligeramente dependiendo
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de cada paciente. El resto del dia se distribuye teniendo en cuenta los periodos preprandiales
(etapa anterior a la ingesta), postprandiales (2-3h después de la ingesta) y los postabsortivos

(alrededor de tres y ocho horas después de la ingesta) 3 4. (Figura 2) 15.

Cuando la bomba de insulina actlla de manera independiente, realiza la infusién de una basal
programada a ritmo continuo. La administracion de los bolos tiene que ser registrada en cualquier
caso por parte del paciente. Cuando forma parte de un sistema integrado, la basal es controlada
por el mismo dispositivo al recibir los valores de MCG y puede modificarla en base a ellos.
Dependiendo del modelo, el paciente tendra que introducir cantidades extra de insulina, o no. La

cantidad de insulina que se administra ante una hiperglucemia se denomina bolo corrector (BC)

14

Tipos de bolo:

En algunos modelos existen diferentes modalidades de bolo, pudiendo ser de administracién
inmediata o de manera algo mas prolongada dependiendo de los requerimientos del paciente en
cada momento 18, Existe el bolus wizard, es aquel que aconseja la bomba de insulina teniendo
en cuenta el valor glucémico, raciones de HC que se van a consumir y/o cantidad de insulina que
hay que administrar para corregir la glucemia y llevarla a valores que se encuentren dentro del
rango *°, bolo normal que es similar a la inyeccion de insulina, bolo extendido o cuadrado en
el que el paciente debe establecer dos tramos horarios ajustando que porcentaje del total del
bolo quiere administrar en cada periodo, esto es muy recomendable cuando se realizan comidas
prolongadas en el tiempo o en pacientes con digestiones lentas, y el bolo multionda o dual, en
el que una cantidad la administra en forma de bolo normal y la otra parte se realiza como un bolo

cuadrado, es recomendable en comidas ricas en grasas * 20, (Figura 3) 4.

Estos son algunos de los pardmetros (los que no aparecen aqui son el valor de glucemia actual
y la cantidad de raciones de HC que van a ingerirse, en caso de que eso se vaya a realizar) que

el dispositivo de insulina tiene en cuenta a la hora de proporcionar el bolus wizard 4.

e Ratio por racion: hace referencia a las unidades de insulina necesarias por cada 10g de HC

consumidos 1 .

e Factor o indice de sensibilidad (FSI): cantidad de mg/dl de glucemia que baja por cada Ul

administrada 4. A partir de él se puede obtener la cantidad de BC a través de esta férmula:

Objetivo de glucemia

Gl ia actual — = Ul
ucemia actua TSl

e Insulina activa: cantidad de insulina que queda en el organismo tras ser administrada 1*.

e Objetivo de glucemia. Valor de glucemia establecido como ideal dependiendo de las

caracteristicas del paciente 8.

Indicaciones y contraindicaciones para el uso de bomba de insulina
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Indicaciones:
Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) que:

o Tengan capacidad para aprender el manejo del dispositivo 21.

o Haber estado en tratamiento con mdltiples inyecciones de insulina (MDI) y
cambios en la pauta en los Gltimos seis meses 21,

o Se realicen > 4 controles glucémicos/ dia en un periodo de al menos dos meses.

o Sensibilidad a la insulina < 20 Ul/dia 1.

o Pacientes en tratamiento con MDI que presenten:

o HbAl:> 7% 21,

o HbA1l:.> 6,5% con diagnéstico de micro o macroangiopatias.

o Aquellos pacientes (nifios y adolescentes) en los que exista mal control
metabolico (se considerara prioritario en caso de HbA1lc > 8%) 15 20,

o Hipoglucemias de repeticion o el haber tenido mas de dos graves, en los Gltimos
dos afios, mas de cuatro leves semanalmente, o mas del 10% de mediciones
pertenezcan a un rango por debajo de 70mg/dl 21,

o Grandes oscilaciones entre valores preprandiales 2.

o Glucemia > 200 mg/dl durante el fenémeno del alba 2.

o Mujeres embarazadas o que planifiquen estarlo 2.
o Personas que presenten hipersensibilidad insulinica y tengan requerimientos < 0,4 Ul/Kg
de peso 2L,

o Pacientes con horarios de comidas muy distintos 2L,

La indicacion de su uso sera proporcionada por un profesional en el tratamiento de la
diabetes. Antes de su uso el paciente debe haber recibido la educacion pertinente. El

paciente y/o familia debe comprometerse a acudir a las revisiones periddicas 2.

o Ennifos hay casos en los que se usa junto con MDI o que las automediciones de glucosa

superen las diez diarias 15 20,

Contraindicaciones

o Falta de: motivacion, expectativas realistas, conocimiento necesarios para superar
situaciones agudas y estabilidad psicolégica 8.

o Poca colaboracién por parte del paciente 8.

o Pacientes que se realizan menos de cuatro determinaciones glucémicas diarias 8.

o No acudir a las revisiones médicas 8.

o Diagnéstico de complicaciones crénicas en estadios muy avanzados, depresion u otras
enfermedades psiquiatricas 1.

o Incapacidad para aprender sobre el manejo de la patologia 2.

Ventajas e inconvenientes
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Ventajas

1. El patrén basal previene la hiperglucemia en el fenémeno del alba 2.

2. Hay personas en las que su organismo requiere mayor cantidad de insulina entre
ingestas, por lo que pueden ser modificados en base a esos requerimientos 21,

3. Proporciona al paciente mayor independencia en los intervalos en los que no hay ingesta
21_

4. La administracion de los bolos es muy sencilla, por lo que es uno de los pros para
personas que estan con gente y quieren pasar desapercibidas 2.

5. Dependiendo del modelo de bomba se podra ajustar en mayor o menor medida el
tratamiento, pudiendo ir de 0,025; 0,05 o0 0,1 Ul/h 14,

6. El uso de insulina de accién rapida proporciona una mayor prediccién del efecto
insulinico en referencia a las de accion prolongada e intermedia 2.

7. EIl tratamiento con bomba reduce la cantidad y gravedad de los episodios de
hipoglucemia 1.
Menos oscilacién entre valores glucémicos 1.
La modalidad de basal temporal puede utilizarse en la realizacién de ejercicio fisico 2.

10. Mejora en la calidad de vida por un aumento en la flexibilidad horaria, reduccién de

inyecciones y en muchos casos ayuda a eliminar el “sindrome de estar quemado” que

esta presente en muchos pacientes con diabetes 21.

Inconvenientes

© ©® N o g~ w

Fallo en el sistema que lleve a un episodio de hiperglucemia 15. (Tabla 3) 2.
Obstruccion o desplazamiento del catéter y/o la falta de atencién por parte del paciente
pueden llevar a que se produzca una CAD por la falta de insulina en un intervalo muy
corto de tiempo, ya que, solo hay presente un pequefio deposito a nivel subcutaneo 2.
Infecciones derivadas del catéter 1.

Aparicion de lipodistrofias. Puede ser uno de los motivos para abandonar esta terapia 1.
Dispositivo visible 2.

Requiere una mayor implicacion por parte del paciente 2.

Costes del dispositivo y su mantenimiento 2%,

Dermatitis alérgica, aunque se produce es muy pocos casos 2.

Necesidad de estar conectado de forma continuada a la bomba de insulina 2.

MONITOR CONTINUO DE GLUCOSA (MCG):

Dispositivo encargado de la medicién de las cantidades de glucosa en liquido intersticial, por lo

que los datos obtenidos llevan un retraso respecto a la glucosa en sangre de entre 5-15 minutos,

esto es debido al tiempo que tarda en traspasar la glucosa al plasma intersticial 22. (Figura 4) 23,

Las funciones de este dispositivo son las mismas cuando, acta de manera independiente como
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cuando es usado de manera conjunta, formando parte de los sistemas integrados. Al formar parte
de este (ltimo, la diferencia irradia en que los datos que va obteniendo son transmitidos al equipo
de infusion para que modifique el tratamiento o no dependiendo del modelo de bomba que se

esté utilizando 15 22. 24,

La lectura es posible gracias a un sensor, que tiene equipado un transmisor, y un receptor
enzimatico electroquimico encargado de catalizar la reaccién entre la glucosa y el oxigeno, esto
desencadena una corriente eléctrica en nano amperios que permite el envié de las lecturas (en
mg/dl a través de un algoritmo de calibracién) de los valores desde el transmisor hasta el
receptor, como pueden ser la pantalla de la bomba de infusién, en el glucémetro y dispositivos
inteligentes, como un smartphone, reloj... El sensor queda implantado en la zona interna del
filamento metdlico que va implantado en tejido subcutaneo. Tiene una duracion limitada,
normalmente entre 3 y 14 dias, dependiendo de cada fabricante. Una vez superado el tiempo
méximo, de manera automatica el sensor quedara apagado, debiendo ser reemplazado por otro
nuevo . La reaccion electroquimica producida por el sensor es la que llevan implantados la
mayoria de los modelos, los datos no son modificados ante variaciones en el pH o en los cambios
de temperatura. Al tener que estar presente el oxigeno para que puedan llegar a realizarse las
lecturas, hay personas que por problemas en la perfusién como es la hipoxia, estos dispositivos

no son utilizados porque su accién no puede ejecutarse 312 22,

Uno de los primeros estudios que se realizé fue financiado por la JDRF (Juvenile Diabetes
Research Foundation) en el que se demostré su eficacia en la reducciéon de valores HbAlcy
reduccion de hipoglucemias en nifios y adolescentes que lo usaron al menos seis veces a la

semana 29,
Tipos de MCG

1. Profesional
Las lecturas se obtienen una vez que el sensor es retirado. Sirve de informacién para los
profesionales sanitarios.
Los modelos con estas caracteristicas son: Ipro y FreeStyle libre Pro.

2. MCG-TR (Monitorizacion Continua de Glucosa a Tiempo Real)
Los datos obtenidos se pueden visualizar en pantalla de glucometro o smartphone,
depende de quien actde como receptor. No va integrado a ISCI.
Los modelos son: G4 Platinium y G5 Mobile, ambos de Dexcom, y MiniMed Connect de
Medtronic.

3. MCG-TR con SAPT.
Puede tener la posibilidad de suspension automatica de la infusién de insulina en base
a los valores glucémicos que se obtenga.
Los modelos con estas caracteristicas son: Paradigm VEO y MiniMed 640g ambos de
Medtronic, Vibe de Animas y T-Slim G4 de Tandem.

4. MCG con sistema flash
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Realiza lectura continua de glucemia, pero no tiene la capacidad para crear una grafica
en la pantalla de visualizacion. Los datos se obtienen al pasar el receptor por encima del
sensor.

El modelo con esta caracteristica es FreeStyle de Abbot.

Indicaciones de uso:

Algunas de las indicaciones son comunes en nifios y adolescentes, siendo; aquellos pacientes
con ISCI en los que exista mal control metabdlico (se considerara prioritario en caso de HbAlc>
8%), hipoglucemias de repeticion o el haber tenido méas de dos graves, en los Ultimos dos afios,
mas de cuatro leves semanalmente, o mas del 10% de mediciones pertenezcan a un rango por
debajo de 70mg/dl. Luego hay otras indicaciones especificas de cada grupo. En nifios hay casos
en los que se usa junto con MDI o que las automediciones de glucosa superen las diez diarias.
En la adolescencia las indicaciones son respecto a la gestacion, por ejemplo, no conseguir una

HbA1. < 6,5% o tener un mal control previo y posterior al embarazo 15 19,

No se han visto modificaciones de los valores de glucosa en zonas de lipodistrofias en las que

era colocado el MCG 12,

JUSTIFICACION

Enfermeria tiene gran relevancia en la vida de un paciente con diabetes mellitus tipo 1, ensefian
al paciente a saber autogestionarse de manera organizada y sistemética. Forma parte del
tratamiento de la DM1. La ensefianza tiene que realizarse con cierta periodicidad dado que hoy
en dia las técnicas evolucionan con gran rapidez y también, porque los &mbitos de la vida de los
pacientes (social, sanitario, psicoldgico, laboral, escolar y familiar) van cambiando y con ello, el
control de la enfermedad. La atencién siempre debe ser individualizada. Se busca conseguir un
mejor control de la enfermedad, aportar mayor grado de libertad, y retrasar las complicaciones

asociadas a la patologia.

La terapia con bombas de insulina aporta a los pacientes una mayor flexibilidad de horarios,
consigue reducir la oscilacion en los valores de glucemia, disminuyendo la aparicion de episodios

de hipoglucemias, en referencia a la terapia con mdltiples inyecciones de insulina.

La tecnologia esta en constante cambio. La bombas de insulina es uno de los componentes de

los sistemas integrados, que ahora mismo es lo mas actual en el tratamiento para la DM1.

OBJETIVOS DEL TRABAJO

General:

1. Mostrar la importancia del uso de la bomba de insulina en pacientes con diabetes tipo 1.
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Especificos:
1. Conocer las funciones de la bomba de insulina.
2. Conocer las funciones del sistema de monitorizacién continua de glucosa.
3. Analizar el papel de enfermeria en el manejo de la DM1.
4. Conocer gasto sanitario derivado de estos sistemas.

METODOLOGIA

El presente trabajo se ha llevado a cabo mediante una extensa revision bibliografica, en el
periodo de tiempo que comprende noviembre del 2019 a mayo del 2020, en las cuales se ha
estudiado el pancreas artificial con profundidad. De esto han surgido otras cuestiones como el

papel de enfermeria en la educaciéon de estos pacientes.
Criterios de inclusién. Se incluyeron articulos que tratasen:

e DML1 en nifios y adolescentes.

e DM1 en adultos.

¢ Rol de enfermeria en la educacion de estos pacientes.
e Costes de material de los tratamientos.

e Principales complicaciones en esas edades.

e Bibliografia en texto completo.
Criterios de exclusion:

e Articulos anteriores a 2010.
e Bibliografia sin enlace a texto completo.

e Tratamiento DM2 .

Para asegurar que la informacién era la mas actualizada, se acort6 el intervalo de tiempo de la
realizacion de los articulos a cinco afios en los estudios clinicos sobre el pancreas artificial, ya
gue se trata de un tema muy actual. Y se aument6 a diez afios para comprender las cosas

referentes a DM1.

La estrategia de busqueda ha sido lo mas amplia posible, con el uso de sinénimos en espafiol y
en inglés. No se han encontrado casi investigaciones de pancreas artificial en Espafia, por lo

gue la mayoria de informacién se ha recogido de estudios en EE.UU.
Idiomas de revision:
Espafiol e inglés.

Fuentes de datos:
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Parte de los estudios obtenidos que se incluyeron fueron obtenidos de las siguientes bases de
datos: Pubmed, Scielo, Elsevier, Enfispo, Cinhal y web oficial de los fabricantes de los
dispositivos. Los motores de blUsqueda han sido: Google académico y la biblioteca de la
Universidad Complutense de Madrid. También se seleccioné bibliografia secundaria extraida de

los articulos encontrados.
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DESARROLLO

RESULTADOS

Inicios de la bomba de insulina:

Arnold Kadish fue quien disefi6 el primer modelo de bomba de insulina a comienzos de 1960, su
tamafio era tan grande como una mochila y se colocaba en la espalda. En los afios 70, fue Dean
Kamen quien cre6 el segundo modelo, mantenia un tamafio similar al anterior. Las limitaciones
de ambos venian dadas por la forma tan grande en la que se presentaban, algoritmo demasiado
sencillo y que el equipo de infusion tenia que estar conectado a nivel intravenoso. En 1978 se
comercializé la primera bomba de insulina, recibié el nombre de “Autosyringe” aunque también
era conocida con el nombre de “Gran Bloque Azul”. No todos los modelos permitian que la
administracion fuese segura, incluso algunos de ellos requerian el uso de destornillador para

poder realizar ajustes en las dosis 18.

Fue entonces en los afios 80 cuando estos dispositivos comenzaron a ser disefiados en formatos
mas pequefios y se comenzd a considerar como una alternativa al tratamiento con mdltiples
inyecciones de insulina en pacientes en los que era complejo el manejo de DM. En muchos casos
no se obtenia el resultado esperado y es por esto por lo que era usado como tratamiento en un

grupo muy reducido de personas 18,

En 1985 la ADA aprobé el uso de ISCI como una manera de terapia intensiva 8. El sistema de
infusion de insulina como uso independiente se cre hace unos 40 afos, pero, no fue hasta hace
unos 20-30 afios que comenzo a usarse en la practica clinica. En sus inicios se propuso como
alternativa a la via intravenosa, la via intraperitoneal, que tenia mas ventajas por la absorcién
que realizaba a través del sistema Porta, consiguiendo asi una accién mas parecida a la

fisiol6gica 2°.
Sistemas integrados

Fue hace unos 15 afios cuando se volvié a investigar sobre los sistemas integrados. En el 2006,
fue lanzada la iniciativa del proyecto de la JDRF, con el objetivo de conseguir un sistema capaz
de cumplir con: suspension del sistema tanto por hipoglucemia como por la prediccion de que se
pudiese llegar a producir, minimizar hiperglucemias, y circuito cerrado totalmente automatizado

en algunos de ellos 2.

Los sistemas ISCI se consideran de asa abierta y por ello no son considerados como sistemas
integrados. El dispositivo administra una infusion continuada con los parametros registrados de
manera previa por el profesional sanitario especialista, basados en las necesidades del paciente.
El resto de las acciones son ejecutadas por el propio paciente, es decir, cualquier funcién que

requiera de razonamiento debe ser introducida de manera manual 2.
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Los sistemas integrados son sistemas electromecanicos que administran de manera continuada
insulina en tejido subcutaneo dependiendo de los niveles de glucosa obtenidos en plasma
intersticial. No se trata de un Unico dispositivo, sino que, esta compuesto por sistema ISCI, un
sensor de MCG, y la presencia de un algoritmo matematico de control (Figura 5) 5. El elemento
gue hace que se denomine sistema de asa cerrada se debe al algoritmo. Gracias a él, se
establece una conexién entre ambos dispositivos, de manera que, los valores de glucosa llegan
hasta la bomba de infusién, quien se encarga de determinar la cantidad de insulina que es
necesaria en todo momento. No se ha conseguido todavia crear un dispositivo que se considere
pancreas artificial como tal, porque eso requiere que sea totalmente automatico, y a dia de hoy,
no lo es ninguno de ellos. Los dispositivos que mas se acercan a estas caracteristicas se

denominan modelos hibridos o integrados 1.

Clasificacion de sistemas:

La JDRF ha realizado una clasificacién 18;
1° Generacién o también denominados con el nombre de bomba-sensor:

Sistemas con suspension de la infusién de insulina ante hipoglucemia.

Cuando el sensor detecta una hipoglucemia, crea una alerta, la bomba de infusion de manera
automatica procedera a la suspension de la administracion en caso de que el paciente no haya

actuado. Es reanudada de nuevo tras un periodo de 2h en caso de que la persona no lo modifique
26

En datos obtenidos en Espafia se ha visto que este modelo reduce en gran medida la aparicion

de hipoglucemias tanto en adultos, como en nifios.

Minimizador de hipoglucemia

Algunos dispositivos de infusién usan la tecnologia enfocada en la prediccion de la suspension
por nivel bajo de glucosa basal, esto quiere decir que, el dispositivo de infusion va a detectar un
valor de glucosa recibido por el sensor permitiendo que sea capaz de reconocer que en los
proximos 30 minutos a la obtencién de dicho valor, se vaya a producir una hipoglucemia, por lo
gue la bomba, o bien disminuira el patron basal, o sera suspendida hasta la recuperacion de la
hipoglucemia si se hubiese llegado a ocasionar. Los beneficios obtenidos por estos sistemas se

aprecian sobre todo en pacientes con tendencia a hipoglucemias severas o inadvertidas 18.

La aparicién de nuevos tratamientos innovadores ha permitido que se obtengan controles

glucémicos Optimos y una mejora en la calidad de vida 8.

Minimizador de hipoglucemia o hiperglucemia

En caso de que se detecten valores inferiores a los normales procedera a la suspensién de la
infusién, mientras que, cuando detecta valores superiores lo que hace es administrar mayor dosis

de insulina para compensar ese valor 18,



REVISION DE LA EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE INFUSION SUBCUTANEA
DE INSULINA. Minerva Gonzéalez Fernandez 2019/ 2020.

22 Generacion

Controladores hibridos

Este modelo funciona administrando diferentes cantidades de insulina en base a los datos de

glucosa obtenidos por el sensor, es decir, no hay un patron basal establecido. Cuando detecta

bajadas, la infusién serd menor, llegando incluso a ser suspendida, o mayor, en caso de detectar

aumento de la glucosa. Requieren de un bolo de asistencia manual por parte del paciente en los

periodos de ingesta. Se ha pensado que al suponer una carga del paciente también puede llevar

a cometer errores involuntarios 18,

Los modelos de bomba de 22 generacién son el sistema MiniMed 670g y Tandem Slim: X2.

Tipos de infusores 15

1.

Estandar

No cuentan con un MCG. Pueden mantener una conexion inalambrica con algin
glucémetro. Algunos de ellos son impermeables al agua.

Los modelos son: Paradigm 515/ 712 de Medtronic, Accu-Chek Combo de Roche, One
Touch Ping de Animas y T: flex de Tandem.

ISCl parche

El reservorio de insulina va colocado en la canula, la cual queda adherida al cuerpo sin
necesidad de que exista ningun tipo de catéter. No es resistente al agua el control
remoto. Puede establecer una conexion por via Bluetooth con el glucometro.

A esta clasificacion pertenece el modelo Omnipod de InsuletCorp.

SAPT (Sensor-augmented pump therapy) sin suspensiéon automatica de la
administracién de la insulina

Esta formado por el sistema ISCl y MCG-TR. El sensor proporciona lecturas continuas y
va creando gréficas para que a posteriori puedan verse las oscilaciones entre los
distintos valores. El sensor establece una conexién inalambrica con la bomba de infusion,
pero no modifica la pauta de tratamiento.

Los modelos con estas caracteristicas son: Vibe de Animas y T: Slim G4 de Tandem.
SAPT con suspension automatica de la infusion en caso de hipoglucemia
Formado por sistema ISCl y MCG-TR. Tienen la capacidad de suspender la infusion ante
la presencia de hipoglucemia, pero, no en el caso contrario. Cuando se habla de
hiperglucemia, estos dispositivos no son capaces de actuar.

Los modelos con estas caracteristicas son: Paradigm Veo y MiniMed 640g, ambos de
Medtronic.

Sistemas hibridos o integrados

Formado por ISCI y sensor de MCG-TR. Realiza modificaciones en la pauta de insulina
en base a los datos recibidos por parte del sensor de una manera totalmente automatica.
Siempre que el paciente vaya a realizar una ingesta, esos bolos deben ser administrados

de forma manual.
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Los modelos con estas caracteristicas son: MiniMed 670g de Medtronic y Tandem Slim;
X2,

Modelos estandar
Accu- Chek Combo

Fue aprobado por la FDA en el afio 2012. Ese afio comenz6é su comercializacion en EEUU. Es

un modelo disefiado por la empresa Roche %7,

Es el nombre del sistema formado por la bomba de insulina Accu-Chek Spirit Combo y el medidor
de glucosa capilar, Perform Combo, la conexién que se establece es via bluetooth. Ofrece la
posibilidad de control remoto desde el glucometro, por lo que se pueden administrar los bolos

desde ahi 27,

La capacidad del reservorio es de 315 Ul de insulina. Se pueden incrementar las dosis de insulina
desde 0,05 hasta 0,01 Ul/h en bloques de una hora Z’. Tiene alarma que informa de la existencia
de que haya una oclusién. Verifica el correcto funcionamiento del sistema cada tres minutos y

también, antes y después de cada bolo. Posee la opcién de administrar bolus wizard 28,

Modelo parche
Los siguientes modelos son microbombas, carecen de tubos de conexion entre la bomba de
insulina y el cuerpo. La bomba de insulina va conectada al cuerpo a través de un adhesivo que
administra de manera continuada insulina. Esto proporciona a los pacientes una mayor libertad
de movimiento. Contiene el reservorio de insulina y el mecanismo de su administracion, el resto

de los comandos estan en un sistema de control.
Omnipod
Aprobado su uso desde 2012 29,

La parte adherida al cuerpo tiene el nombre de Pod. Puede colocarse en cualquier lugar en el
que sea posible la administracion de insulina. Su parte exterior es una carcasa de material duro
e impermeable. El reservorio que tiene puede llegar a contener hasta 200 Ul de insulina. Los

cambios se realizan cada tres dias maximo 2°.

Cuenta con una biblioteca de alimentos de referencia, esto quiere decir que tiene registrados los

HC de los alimentos més basicos 2°.

El encargado de la administracion es el Personal Manager Diabetes. Este dispositivo es un

mando a control que contiene toda la informacion del paciente de manera programada 2°.

Los usuarios tienen lo que se llama Insulet Provided Glooko, se trata de un espacio que permite
la carga de datos (cantidad de insulina, raciones de HC, valores de glucosa, informacion recibida

por el MCG...), para poder observarlos en modo de graficas de una manera mas sencilla 2°.
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Este sistema Omnipod puede utilizarse de manera conjunta con el medidor de glucosa FreeStyle
29

Accu-Check Solo

Aprobado por la FDA en 2015. Tiene la posibilidad de retirarse y volver a conectarse sin ningln
problema. Puede colocarse en la pierna, abdomen, espalda y brazo. Es un modelo pequefio y

ligero. Las funcionalidades son las mismas que cualquier otra bomba de insulina 0.

El reservorio de insulina es transparente, lo que permite visualizar en todo momento la cantidad
que hay y si hay presencia de burbujas que puedan producir un fallo en el sistema. Su capacidad
es de 200 Ul de insulina. Los bolos pueden ser administrados de dos maneras, la primera seria
hacerlo desde la bomba y la otra mediante el gestor de diabetes. El medidor de glucemia con el
que es posible establecer una conexién usa tiras reactivas Aviva Accu-Chek, no quiere decir que
sea obligatorio su uso, puesto que puede usarse un MCG u otro glucémetro, e introducir los datos
obtenidos de manera manual a la bomba de insulina. Permite la introduccion manual de los
valores de glucemia en cualquier momento. Este modelo no es resistente al agua, esto se debe
a la composicion de su bateria. Para acceder al agua es necesario realizar su retirada, siempre

dejando el adhesivo de la canula implantado. El cuerpo de la bomba dura cuatro meses .

El gestor de diabetes proporciona recomendaciones sobre qué cantidad de bolo es la mas

adecuada. Tiene tres modelos de bolo, cinco patrones basales y otros cinco temporales .

Aln no esta comercializado en Espafia 22.

SAPT (Sensor-augmented pump therapy) sin suspensién automatica de la
administracion de la insulina
MiniMed Paradigm 522/722

Aprobado por la FDA en 2006. Pertenece a la primera generacion de bombas MiniMed que llevan
integrado un MCG 31,

El sistema Paradigm REAL-time consta de este modelo de bomba, el sensor MMT-7002 o 7003
y el transmisor MMT-7703 (encargado de enviar las lecturas del sensor a la bomba). El transmisor
tiene que estar desconectado del sensor durante viajes en avién o en otras situaciones en las
que pueda existir interferencia entre ellos. Funciona con una bateria que se puede recargar hasta
40 veces. Tarda en cargarse alrededor de ocho horas y es recomendable realizar esta accion
después de cada uso del sensor, en el que el tiempo sera inferior a 20 minutos. Una bateria

cargada al 100% tendra una duracion de 14 dias 3.

Esto es una opcidn en la poblacion pediatrica (de 7 a 17 afios). El sistema de medicién alerta de
gue la glucemia ha superado los limites de los valores, para que el paciente o la familia sean

conscientes de ello. Los valores obtenidos deben ser contrastados con la realizacién de una
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glucemia capilar y es a partir de ellos con los que se realizan modificaciones en el tratamiento y

no con los datos obtenidos del sensor 31,

Tiene opcién de bolus wizard. Se pueden tener registrados hasta 48 patrones distintos de basal.

Puede suspenderse la infusién 31,

La bomba de insulina no soporta temperaturas superiores a 42°C, ni inferiores a 1°C. No debe
exponerse a sistemas que produzcan campos magnéticos fuertes, ya que pueden dafar el

dispositivo 3.
MiniMed Paradigm 523/723

Aprobado por la FDA en 2009. Pertenece a la segunda generacién de bombas MiniMed que
llevan integrado un MCG. No debe exponerse a sistemas que produzcan campos magnéticos
fuertes, zonas con anestesia y oxigeno inflamable u éxido nitroso, ya que pueden dafiar el
dispositivo. Contiene alertas predictivas de aparicion de episodios tanto de hipoglucemia como

de hiperglucemia, y personalizacion de las dosis de insulina 32,

Forma parte del sistema Paradigm REAL- Time, el sensor y el transmisor es el mismo que utiliza
el modelo anterior (MMT-7002 / MMT-7003 y MMT-7703 respectivamente). Tiene dos versiones,
una para adultos (MMT-523/723) y otra pediatrica (MMT-523K / 723K) 32,

Los valores obtenidos por el sensor no estadn destinados a realizar cambios en la terapia, sino

gue estas modificaciones deben basarse en glucemias obtenidas con el glucémetro 32,
Animas Vibe

Este modelo de bomba forma parte del sistema Animas Vibe junto con el sensor de MCG Dexcom
G4. El reservorio de insulina puede llegar a contener hasta un maximo de 200 Ul. Los patrones

basales pueden incrementarse en 0,025 Ul en bloques de 30 minutos 28,
MyLive Ypsopump

Tiene una pantalla tactil e intuitiva porque tiene iconos autoexplicables. Disefio compacto por lo

gue resulta muy practica en la vida diaria 3.

El software permite tener todos los datos del tratamiento a mano, con el que se establece una
conexion via Bluetooth. Funciona con bateria alcalina, tiene una duracién aproximada de 30 dias.

Puede sumergirse en agua a no mas de un metro y maximo durante 60 minutos 33.

Botdn practico de funcién permite que la administracién del bolo sea rapido y directo. Tiene cuatro
modalidades de bolo. Estandar, ampliado, combinado y ciego. Los incrementos del bolo pueden
ir desde minimo 0,1 Ul. Tiene dos patrones basales, aunque pueden ser modificados por el
paciente. Tiene la posibilidad de basal temporal. Los incrementos en las tasas basales pueden ir
desde minimo 0,01 Ul/h 33,

Con el cartucho precargado (tienen 160 Ul de insulina) el cambio es rapido y facil .
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El sistema de infusidn permite giros de 360° por lo que aporta mayor libertad de movimientos 3.

SAPT con suspension automatica de la infusidn en caso de hipoglucemia
MiniMed Paradigm VEO

Medtronic sac6 al mercado el modelo en 2010. La NICE recomendo en particular este modelo a
pacientes que tuvieran episodios de hipoglucemias inadvertidas 2°. Se trata del primer modelo
en todo el mundo con la funcionalidad de la suspension de la infusién de insulina ante una
hipoglucemia. Dentro de este, esta modelo 554 en el que su reservorio tiene una capacidad de
almacenaje de hasta 180 Ul. El segundo modelo es el 754 en el que el reservorio tiene capacidad
de 300 UI 34,

Este sistema admite el sensor de MCG Enlite y MiniLink.

Las dosis de insulina las puede realizar a una velocidad minima de 0,025 Ul/h. Tiene la
posibilidad de administrar tres tipos de bolo, bolus wizard para reducir los errores que puede
haber a la hora del contaje, y revela la cantidad de insulina que se encuentra activa en todo
momento. Los patrones basales son totalmente personalizados en tramos horarios. Posee
alertas que informan de la omisién del bolo, probabilidad de que los valores de glucemia
sobrepasen limites por debajo 0 encima o realicen cambios de una manera rapida. Establece la
suspension de la infusién por valores de hipoglucemia. Proporciona flechas que indican la

velocidad y direccién que siguen los valores glucémicos en los Gltimos veinte minutos 34,

A pesar de tener versiones mas actuales del software no se ha conseguido que tengan lleguen

a ser compatibles como circuitos de sistemas cerrados 4.
MiniMed 640g

Medtronic fue nuevamente quien en 2015 impulsé al mercado este modelo. No se puede utilizar
en ambientes en los que haya presencia de anestésico inflamable con aire, 6xido nitroso u
oxigeno. Es totalmente impermeable hasta profundidades de 3,6 metros durante periodos de
tiempo no superiores a las 24h. No debe ser expuesto a temperaturas superiores a 40°C ni
tampoco inferiores a 5°C. Tiene dos disefios de reservorio, segun las necesidades del paciente.

Uno mas pequefio, que es de 180 Ul y otro mas grande de 300 Ul 35,

Las funciones inteligentes que tiene este modelo son el calculo de la insulina activa, que se tiene
en cuenta cuando aconseja al paciente en el Bolus Wizard, es decir, resta cantidad de bolo a
administrar en base a la insulina que aln se encuentra activa. Las configuraciones del patrén
basal y de los bolos son totalmente personalizadas para ajustarse a las necesidades del paciente

a lo largo del dia. Para evitar olvidos tiene la posibilidad de programar recordatorios 3°.

Este modelo puede utilizarse con el sensor Enlite o el transmisor Guardian ™ Link. Tras detectar

una posible hipoglucemia en los 30 minutos posteriores, interrumpe la continuacién de la infusion
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de insulina. La reanudacién se produce una vez se han alcanzado los valores de glucosa

marcados 20: 35,

Otro dispositivo que puede asociarse a él es el medidor Contour Next Link 2.4. Es el encargado
de enviar las lecturas obtenidas con el glucémetro. Permite la administracion de bolos desde el

mismo medidor 36,
MiniMed 630g

Aprobado por la FDA el 13 de Febrero de 2018. Aunque ahora mismo hay estudios para ver la
seguridad de este sistema en poblacién pediatrica (entre siete y 14 afos). Se ha valorado que
existe la posibilidad de que las lecturas realizadas por el MCG se vean alterados por el consumo

de paracetamol, aunque esto varia entre personas 3.

Puede funcionar con el sensor Enlite y el transmisor de MCG. El transmisor es resistente al agua,
tanto es asi que puede ser utilizado mientras el paciente nada o se ducha. La bomba de insulina

también es resistente al agua. El medidor es Contour Next Link 2.4.

La bomba de insulina tiene la funcién de SmartGuard. Tiene la posibilidad de administrar bolus

Wizard 37,

La duracién del sensor es limitada, su periodo maximo de funcionalidad es de seis dias. Realiza
lecturas de glucosa cada cinco minutos. Notifica a través de alarma de que los valores estan

alcanzando niveles altos o bajos. Detecta mas del 93% de hipoglucemias ¥’.
Tiene la posibilidad de ponerla en modo avién cuando se realizan viajes 3.

Se ha visto que con el sistema 630g el dafio renal en estos pacientes se ha reducido hasta 54%,

el cardiovascular un 41%, el nervioso un 60% y el ocular hasta un 63% 3.

Sistemas hibridos o integrados
MiniMed 670g

En 2016, la FDA aprobd el uso de MiniMed 670G, convirtiéndose en el primer sistema hibrido
en lanzarse al mercado . Los Unicos parametros que se necesitan registrar en él son, la duracion
estimada de la insulina y el ratio por racion. El indice de sensibilidad lo obtiene de los valores

proporcionados por el MCG 3839, 40,

El reservorio tiene una capacidad de 300 Ul de insulina. Se pueden realizar incrementos en las
dosis de insulina de 0,025 Ul en bloques de 30 minutos . La bomba funciona con pilas AA 1,5v.
Es capaz de aguantar temperaturas tan bajas como -20°C y tan altas como 50°C. También puede
sumergirse hasta profundidades de 3,6 metros en un periodo menor a un dia. La memoria de

almacenaje es superior a los 90 dias 0.

La evaluacion realizada por el fabricante determind que las contraindicaciones para usarlo son

que el paciente tenga menos de siete afios y que la dosis de insulina diaria no supere las 8 Ul.
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El sistema 670g funciona con el transmisor Guardian Link, Guardian Sensor 3 (contraindicado
en pacientes menores a 14 afios) y el glucometro Contour Next Link 2.4 en el que por medio de
una conexioén inalambrica envia el resultado a la bomba de insulina 4%. Los valores que tiene
como marcados como objetivo limite por arriba son 120 mg/dl de glucemia, pudiendo ser
aumentada a 150 mg/dl con la realizacion de ejercicio o conduciendo. Regula la cantidad de
insulina cada cinco minutos. Los Unicos parametros que se necesitan registrar en él son, la
duracion estimada de la insulina y el ratio por racion. El indice de sensibilidad lo obtiene de los
valores proporcionados por el MCG. Hay otro sistema que también tiene la bomba MiniMed 670g
como infusor, es el sensor DexCom G6, pero, depende de un circuito cerrado control-1Q. En sus
inicios tuvo que ser suspendido su uso debido a fallos en el software que mas tardes fueron

corregidos 39 40,41,
Tandem T: Slim X2

Ha sido aprobado por la FDA en febrero de 2020, después de que se hubiesen llevado a cabo
distintos estudios que lo abalasen. Por lo que se analizaron datos proporcionados por
investigaciones, y vieron que se trataba de un modelo con alta precisiébn y confiable para
comenzar su uso. Su administracion va dirigida tanto a nifios como a adultos. Se trata del primer
modelo de bomba interoperacional, esto quiere decir que los pacientes pueden realizar
modificaciones en él, en base a sus preferencias personales. Esto ayuda en el manejo a los
pacientes que quieren tratamientos mas individualizados. Es también conocida con el nombre de
bomba de infusién intravenosa con controlador alternativo habilitado (ACE) “2. La funcién de
estos asistentes se basa en la ejecucion de algoritmos para transmitir los datos entre ambos

dispositivos.

La bomba de insulina Tandem T: Slim x2 con control-1Q y un sensor DexCom G6 , es un sistema
de tercera generacion de los asistentes de diabetes #2. Esta funcién ayuda a disminuir tanto la
frecuencia de aparicién de hipoglucemias como de su duracion en el tiempo. Esto es porque
puede predecir que, en los siguientes 30 minutos, los valores glucémicos pueden disminuir por
debajo de 80 mg/dl, o que reciba una lectura de 70 mg/dl. Una vez los valores comienzan a

aumentar, reanuda la infusion de manera automatica 43.

Entre las acciones que tiene son administracién de bolos para corregir hiperglucemias de manera
automética en base al sensor, interrupcion de la infusiéon continuada ante hipoglucemias, y
modificaciones de dosis tomando como referencia los valores de glucosa durante un tramo

horario 2°.

También puede ser utilizada con el sensor Dexcom G5, el Unico inconveniente es que no cuenta

con la funcion basal-1Q 43.

La funcionalidad de este modelo esti basada en la administracion de insulina de manera
subcutanea tanto en cantidades variables, como fijas. Puede ser usado de manera independiente

al MCG, lo Ginico que perderia la funcionalidad de responder en base a los valores obtenidos 22.
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La pantalla de la bomba es tactil resistente a golpes, grande y a color, esto permite que sea mas

sencillo de leer y de utilizar.

Se trata de un modelo impermeable a 0,9 m de profundidad bajo el agua durante 30 minutos. Su
reservorio tiene una capacidad de 300 Ul de insulina. Es el Unico modelo de bomba que puede

actualizarse mientras dure el periodo de garantia para evitar que se quede obsoleta 43.

La FDA se ha encargado de autorizar aquellos dispositivos que funcionen como bombas de
infusién continua de insulina, de manera independiente, colocandoles en un riesgo de clase |l.

Cuando forman parte de sistemas con sensor, pertenecen a riesgo de clase 111 42,

Modelos expuestos anteriormente. (Tabla 4) 27:28.29.30,31,32,33,34,35,37,39,43

Gasto sanitario

El gasto producido por la DM va en aumento junto con la incidencia. Gran parte del dinero va
destinado a atenciones producidas por complicaciones derivadas en la mayoria de los casos, por
una mala adherencia a los tratamientos. En algunos paises son los propios pacientes quienes se
tienen que financiar gran parte del material y de la asistencia sanitaria, llevandolos a un mal
control metabdlico a aquellos que no pueden pagarlo. En otros paises como Grecia el coste ha
aumentado por la inversion realizada en los sistemas ISCI, viendo que proporcionaria un ahorro

a largo plazo al disminuir la aparicion de complicaciones 10-19,

En 2019 se realiz6 un balance que estimé que los costes sanitarios ocasionados por la DM
(personas de 20 a 79 afios) en toda la regién del territorio europeo, ascendia a 161,4 mil millones
de dolares. Se estima que para 2030 ese dato sea de 168,5 mil millones. Se encuentra en el
tercer puesto en referencia a gasto sanitario efectuado, representando con un 21,2% el total del

gasto mundial 2.

Hay casos en los que, a pesar de haber un correcto diagnéstico de la patologia, al no contar con
una buena cobertura sanitaria que les asegure un acceso a los ultimos tratamientos para obtener
mejor control, les lleva a tener un aumento de las probabilidades en la aparicion de

complicaciones y a una muerte prematura 2.

En Espafa las bombas de insulina estan financiadas por el Sistema Nacional de Salud (SNS)
con fondos publicos desde el afio 2004. Para que este hecho se lleve a cabo se realiza la

seleccion de pacientes.

Espafia se encuentra en el pendltimo puesto en cuanto al uso de bombas de insulina. El Gltimo
estudio realizado por a FEDE revela que menos del 5% de pacientes con DM estan en
tratamiento con estos sistemas en nuestro pais , mientras que la media Europea esta por encima
del 15%. Esto ha llevado a que se exponga la idea de que esta estadistica esté relacionada con
la falta de compromiso por parte de las administraciones publicas para proporcionar una mejor

cobertura y eficacia en el control de la DM 44,
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DisScUSION

En casi todas las investigaciones mostradas, los datos obtenidos muestran un claro beneficio en
el paciente con el uso de sistemas de circuito cerrado, dado que, con todos ellos, los resultados
de HbA1. disminuian mas o menos en el mismo porcentaje, reduciendo también, el tiempo de
hipoglucemias y la severidad de las mismas. Sin embargo, tan solo los datos de uno de los
estudios dicen no tener mayores beneficios los sistemas integrados en comparacion a los de lazo
abierto. Estos sistemas integrados utilizan mas cantidades de insulina que los de asa abierta,
algunos de los ensayos clinicos, arrojan valores que suponen una diferencia de unas cuatro Ul
de insulina, cosa que apenas es percibido puesto que la diferencia en la administracién mensual
de insulina es muy poco llamativa. Esto se debe a los cambios realizados en el patrén de accion

gue realiza la hormona para ajustar lo maximo posible la glucosa a los valores objetivo 4°.

El uso de sistema integrado, en este caso del modelo 670g demostré que puede ser utilizado por
adolescentes, actia aumentando, disminuyendo o directamente suspendiendo las infusiones de
insulina sin producirles hipoglucemia o cetoacidosis, reduciendo en gran cantidad los valores de
HbA1.. Mientras que el modelo 640g de asa abierta, reduce las hipoglucemias nocturnas como

en el anterior, pero los valores de hiperglucemia no los disminuye 4.

La comparacion entre el sistema Tandem T: Slim x2 frente a un sistema de infusién de insulina
convencional, son el aumentd en el porcentaje en rango de los valores de glucosa, mejorando
los controles tanto de dia y noche. El porcentaje de valores en hipoglucemia es tan solo de un
0,7%. Se trata de un sistema seguro y eficaz que estabiliza los valores de una manera muy
eficiente durante la realizacidon de ejercicio intenso. En general son pocos los estudios en

referencia al uso de este sistema durante la realizacion de actividad fisica en general 4.

En los ultimos metaandlisis que se han realizado, se ha observado que tiene mayor beneficio la
terapia con ISCI que con MDI, ya que es capaz de conseguir una disminucién de HbAl.de 0,5-
0,6%, al reducir el niumero tanto de hipoglucemias como de episodios de cetoacidosis,

requiriendo cantidades de insulina menores 2%

Se ha producido una reduccion de insulina en estos pacientes, con el uso del sistema Tandem
T: Slim x2, alrededor de entre un 10 y un 20% en comparacion al uso de sistemas como ISCl y

MCG usados de manera independiente 4.

Los padres y familiares cercanos de nifios menores de siete afios que han probado sistemas de
asa cerrada como el Tandem T: Slim x2, dicen sentirse mucho mas satisfechos con el
afrontamiento a la enfermedad, puesto que ha mejorado la calidad del suefio la cual antes no
tenian porque es el periodo horario en el que mas hipoglucemias se producen, y también han

invertido menor tiempo en la asistencia de su hijo respecto a la DM1 48,

En el sistema 640g se han obtenido mejores valores de glucemia, tanto la reduccién de los

episodios de hipoglucemia como el aumento de tiempo estando en los valores objetivo, en
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comparacién con otros métodos mas convencionales, como el uso con multiples inyecciones de
insulina, ya que en el segundo caso no se pueden realizar modificaciones una vez es

administrada la insulina 35.

En referencia a la educacién destinada a pacientes con diabetes mellitus tipo 1 de estas edades,
y a su familia, se ha visto una mejora en los valores de glucemia y en la calidad de vida en
aquellos pacientes que han recibido y reciben educacion diabetolégica y que son tratados por
equipos multidisciplinares, que aquellos otros en los que no se han realizado estas técnicas. La
obtencién de datos como estos lleva a que, tiene que estar muy presente la educacion de manera
progresiva en el tiempo, para aprender y también evitar olvidar conocimientos necesarios que

deban ser puestos en practica de manera correcta 10,

La ventaja del uso de ISCI frente a MDI es la absorcion de insulina. En la segunda terapia es
necesaria al menos una inyeccion mas de insulina de accién intermedia o de larga duracién. El
tratamiento con insulinas rapidas como requieren los ISCI, proporciona una mejora en la
absorcién y una menor variabilidad durante el dia, mientras que, al estar en tratamiento con
multiples inyecciones esto produce que haya diferencias de la absorcién de la insulina en un
mismo paciente debido a la alta variabilidad diaria que presenta (entre un 19% y un 55%) lo que

se traduce en un aumento de la oscilacién glucémica 8.

El modelo Paradigm VEO al inicio de su comercializacion se establecié que tenia cierto poder
impermeable pero dado los afios que han pasado no se la tiene en cuenta como uno de los
disefios resistentes al agua 8.

La FDA lanz6 un comunicado el 27 de junio de 2019 para alertar de que los modelos de bomba:
MiniMed™ Paradigm™ 522/722, MiniMed™ Paradigm™ 522K/722K, MiniMed™ Paradigm™
523/723 (version 2.4A o previas), MiniMed™ Paradigm™ 523K/723K (version 2.4A o previas) y
MiniMed™ Paradigm™ Veo 554/754* presentaban riesgos de ciberseguridad. Esto significa que
una persona ajena al paciente, es decir, sin autorizacién, podria conectarse a través de una
conexion inalambrica al sistema de la bomba siendo capaz de administrar insulina sin que el
paciente sea consciente. Medtronic ya ha comenzado a retirarlas del mercado, dando a los
pacientes otras opciones. Otro de los modelos de bomba que ya esta siendo retirado son de la

marca Animas, estan dando los mismos errores de seguridad que los expuestos anteriormente
50
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CONCLUSIONES

El estudio de las fuentes tanto primarias y secundarias con evidencia cientifica ha permitido que
se la importancia de la atencién sanitaria a lo largo de la historia de la patologia hasta la
actualidad. Se han llegado a cumplir los objetivos iniciales planteados en la revision bibliografica,

llegando a las siguientes conclusiones.

La DML tiene una alta prevalencia, por lo que es muy importante centrarnos en ella desde todos
los puntos de vista para conseguir un abordaje mayor y evitar descompensaciones. Se trata de
una enfermedad en la que es necesario la monitorizacién de glucosa y el tratamiento con insulina
de manera continuada, para compensar los fenédmenos que hacen que varie como el consumo
de HC, ejercicio, estrés...El avance en las nuevas tecnologias ha proporcionado un aumento en

la calidad de vida y una mejora en la atencion sanitaria.

Entre los dispositivos mas actuales esta la aparicion de MCG, que permiten visualizar los valores
y mantenerse informado a través de alertas por las desviaciones de glucosa, cosa que les ayuda
en gran cantidad a los padres con hijos con DM1 muy pequefios porque les resta de
preocupaciones. También la creacion de los equipos de infusién continuada de insulina. Es muy
importante que, en ellos, se puedan realizar ajustes en las dosis de insulina en proporciones muy
pequefias, ya que para pacientes infantiles supone una ventaja puesto que los requerimientos

no son tan grandes como los de una persona adulta.

Los pacientes que estan usando sistemas integrados, ven mejorados sus niveles glucémicos
con la correspondiente disminucién de los valores de HbAlc, permitiéndoles llevar una vida con
menos preocupaciones a pesar de tener que seguir ejecutando ciertas acciones en el dispositivo
de infusion. Las ventajas de estar en tratamiento con sistemas de esta clase producen mejoras
mas o menos similares en todos los dispositivos. Y los riesgos de ocasionar situaciones no
deseadas por parte del sistema, no hacen que los pacientes lo rechacen en la mayoria de los

casos, porque los beneficios son mayores que los riesgos.

La principal complicacion que tratan de abordar los sistemas de infusion continua de asa abierta
y en mayor medida, los de circuito cerrado, es la hipoglucemia. Es muy frecuente que se
produzca en nifios, y si no son controladas puede traer graves consecuencias, por lo que hay
gue insistir en la monitorizacion continua de valores, y el uso de sistemas integrados de manera
especial en pacientes con tendencia a realizar hipoglucemias sobre todo aquellas que pasan de

forma inadvertida.

Una vez vista la complejidad que tienen estos tipos de tratamiento, es comprensible la
importancia de que tanto a pacientes con DM1, como a su entorno familiar, se les imparta la
educacion que requieren estos sistemas, de una forma periédica, ya que avanzan con gran
rapidez y son complejos de entender al comienzo de su uso. Durante la asistencia en el periodo

pediatrico, tanto el nifio/a como su entorno familiar van a tener que pasar por una serie de fases
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de afrontamiento y entendimiento de la enfermedad, por lo que el rol que desempefia el

profesional de enfermeria es muy importante, y a dia de hoy no se tiene muy establecido.

Tanto los sistemas de circuito abierto como los sistemas de circuito cerrado son productos de
elevado coste, no solo el dispositivo, sino también sus recambios. No siempre estan cubiertos
por la seguridad social, no todo el mundo tiene el dinero suficiente como para poder a acceder a
tratamientos tan novedosos como los expuestos, esto puede ocasionar mala CVRS. Esto implica
que en personas en los que es necesario su uso por las necesidades de su organismo, pero no
puede costearselo, acaban teniendo un mal control de la enfermedad, haciendo que aparezcan

complicaciones.
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ANEXOS

0 13
2)

Figura 1. Componentes de la bomba de insulina 7.

1. Bombade insulina.

2. Reservorio.

En su interior esté la insulina. (Algunos de ellos tienen un protector de transferencia. En

este caso es la parte azul que se encuentra en la zona superior y que se quita antes de

la colocacién dentro del dispositivo).

3. Equipo de infusién: su cambio debe realizarse cada tres dias maximo 8. Esta

compuesto por:

a. Catéter: Tubo que conecta al reservorio con la canula.

b. Cénula: queda implantada en tejido subcutaneo gracias a una aguja que es

retirada tras efectuarse este proceso.
4. Insertador:

Sirve para la colocacion de la canula de una manera rapida y sencilla 7.
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Figura 2. Esquema de la dosificacion de la insulina al utilizar un sistema de Infusién

Subcutanea Continua de Insulina (ISCI) 5.
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Continuous Control
Glucose Sensor o Algorithm

Figura 5. Dibujo esquematico de lo que es un sistema integrado 2.

El algoritmo matematico o de control es esencial en los sistemas integrados. Se encarga de
conectar los valores de glucosa obtenidos por el MCG, con el equipo de infusién. Ahora mismo
hay cuatro tipos.

1. Algoritmo control predictivo (MPC): actla en base a los valores que se esperan
obtener de un paciente en un rango de tiempo cercano 18.

2. Proporcional integral derivativo (PID): Se encarga de la comparacion de los valores
actuales de glucosa, con los valores objetivo, y asi poder realizar modificaciones
basandose en los tres componentes que lo forman 8.

3. El algoritmo de fuzzy logic o en espafiol, de ldgica difusa (FLC). Creado a partir de
unas reglas basadas en el razonamiento que realizaria el profesional sanitario
especialista y paciente en referencia a los resultados obtenidos por el MCG 28,

4. GPC.

El dispositivo de infusion debe tener registro de todas las variables que intervienen en el equilibrio
en el organismo, esto es demasiado complicado, ya que se trata de multitud de parametros que
no pueden unificarse dentro de un mismo modelo de control algoritmico. El disefio en la mayoria
de ellos consiste en que a través de la entrada se utilizan los datos del MCG y como salida, la

administracion de insulina 18.
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Permite la importacion
de la informacion
desde MCG y bomba

de insulina.

APP REGISTROS
Dieta Estadisticas y Otras
.’i‘i“ Insulina graficos y
Glucemia posibilidad de
Ejercicio fisico \% compartir L
Social Gestion desde la nube | Teleasistencia
Diabetes que permite compartir | médica
con otros usuarios.
GluQUO o Control de: Funcién de
o Comidas. autocompletar
o Niveles Sincronizacion
glucémicos. con otras app
o Actividad fisica. de salud.
OneDrop o HC consumidos Realiza graficos con
o Todo el |historial de | posibilidad de
mediciones. compartir con el
o Monitoriza la actividad | médico.
fisica.
MySugr o Monitoriza la dieta. Mantiene
o Gestiona las dosis. mayor control
de la DM.
Diabetes- o Control de los valores Realiza estadisticas.
Diario de
glucosa
Bant o Permite anadir fotos de los Con las fotos
platos que el paciente permite
ingiere. realizar  una
comparativa
entre lo
comido y el
valor
glucémico.
Diabetes: Seguimiento en el
M tratamiento.
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myDiabeti o Recibe datos de:
cAlert glucémetro, bascula...
OneTouch o Recibe informacion al | Los datos quedan en la
Reveal momento de la glucemia. nube, y permiten su
consulta. Crea
gréficos.
Diabetes o Permite personalizar los
Menu datos nutricionales y las
ingestas diarias para
ayudar a dividir las raciones
en el menu del paciente.
Center o Registro de: Crea estadisticas.
Health o Glucemias.
o Insulina.
o Raciones de HC.
o Ejercicio fisico.
o Cambios
emocionales.
o Suefio.

Tabla 1. Mejores app para el manejo de la DM. (Creacion propia) .
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Guia de actuacion ante situaciones de hiperglucemia
(>250 mg/dl si IMC<20-25 y >300 mg/dl si IMC>20-25)

Monitorizacion de la cetonemia [+

< 0,5 mmol/l

y

Comprobar punto de insercién,
catéter y funcionamiento de
la bomba

+
Administrar BC con ISCI
yGCen1h.

¥ X

GC | GC=61

l !
Seguir GC  BC con pluma
habitual +
GCen 1h.
+

Revisar/cambiar
catéter ISCI

Tabla 2 2%

> 0,5 mmol/I @

N

Insulina: BC con pluma 0,15

Ul/Kg. (en la edad pediatri-

ca utilizar el FSI para BC de
hiperglucemia e ingesta)

+
15-20 gr HC rapidos* (agua
con azucar, zumo de naranja,
refresco...)
+

GC y Cetonemia cada h.

* si>0,5y<2mmol/l: BC
de 0,1 UI/Kg sin ingesta
posterior**

* si>2 mmol/l: Protocolo
de CAD.

* si<0,5 mmol/l pero GC
>250 mg/dl: BC normal
y seguir GC habituales
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Tabla 3. Cambio correcto del sistema de infusion 2.

a7



REVISION DE LA EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE INFUSION SUBCUTANEA
DE INSULINA. Minerva Gonzéalez Fernandez 2019/ 2020.

MODELO ESTANDAR

Accu-Chek Combo %7

MODELOS PARCHE

&

Omnipod
Accu-Chek Solo 3¢

MODELOS SAPT (SENSOR-AUGMENTED PUMP THERAPY) SIN SUSPENSION
AUTOMATICA DE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA

MiniMed Paradigm 523/723 32

i 33
Animas Vibe % MyLive Ypsopump

SAPT CON SUSPENSION AUTOMATICA DE LA INFUSION EN CASO DE
HIPOGLUCEMIA

MiniMed Paradigm VEO 3*
MiniMed 640g %

=

MiniMed 630g ¥’

SISTEMAS HIBRIDOS O INTEGRADOS
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- ﬁal

GUARDIAN™ SENSOR 3

SANGRE CONTOUR NEXT
LINK 2.4

CareLink

Tandem T Slim: X2 4

SOFTWARE CARELINK
MINIMED™ QUICK-SET™

MiniMed 670G %

Tabla 4. Modelos de bomba (Creacién propia)




