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1. Préologo

Cada vez es mayor el nimero de personas con diabetes que
optan en nuestro pais por el tratamiento con un sistema de
infusion subcutanea continua de insulina (ISCI).

Por ello, es también cada vez superior el nUmero de centros y
profesionales que deben atender a este tipo de pacientes.

El Grupo de Grupo de Trabajo de Tecnologias aplicadas a la
Diabetes de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED) se planted
ya hace 10 afos la necesidad de los profesionales que
atendemos a personas con diabetes en tratamiento con ISCl de
disponer de una guia practica breve, de bolsillo, donde se
encontrasen resumidos todos los aspectos clinicos relevantes
del tratamiento con ISCI.

Con esta nueva edicion actualizada de |la Guia Rapida confiamos
que se cumpla el objetivo de simplificar la tarea de iniciar y
mantener ISCI en nuestras personas con diabetes.

Dra. Ana Chico

Coordinadora de la Guia, en nombre del Grupo de Trabajo
de Nuevas Tecnologias de la SED.

Dra. Eva Aguilera

Coordinadora del Grupo de Trabajo

de Nuevas Tecnologias de la SED.

Enero de 2018.

*
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2. Abreviaturas

BC:
CAD:
DM1:
DTI:
EAB:
FSI:
GC:
GS:
HC:

HbAlc:
? ISCI:
MCG:

MDI:
NPH:
PRT:
rHC:

RI/HC:

Sl:
TB:
T™:
ul:

bolus.

bolus corrector.
cetoacidosis diabética.
diabetes mellitus tipo 1.
dosis total de insulina.
equilibrio acido-base.
factor de sensibilidad a la insulina.
glucosa capilar.

glucosa sanguinea.
hidratos de carbono.
hemoglobina glucosilada.

infusion subcutanea continua de insulina.

monitorizacién continua de glucosa
multiples dosis de insulina.

insulina protamina neutra de Hagedorn.
paradigm real time.

raciones de hidratos de carbono.

ratio insulina/hidratos de carbono.
sistema de infusidn.

tasa basal.

telemedicina

unidades internacionales de insulina.
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3. Generalidades ISCI

¢Qué son los sistemas de ISCI?
Dispositivos de pequefio tamafo (similares a un “busca
personas”) que permiten infundir insulina de forma continua en
el tejido celular subcutaneo. Pretenden cubrir las necesidades de
insulina de una forma mas fisioldgica y asi conseguir mejorar el
control metabdlico (HbAi) y simultdneamente minimizar las
oscilaciones glucémicas con disminucion del ndmero vy
profundidad de las hipoglucemias.
En la Ultima década se han publicado los resultados de ensayos
clinicos y metaanalisis en los que las conclusiones son
contundentes:
“La terapia ISCI es eficaz en pacientes en situacién de mal
control glucémico crénico y en aquellos en los que la
intensificacion del tratamiento viene siendo limitado por la
presencia de hipoglucemias. El uso de ISCl se asocia con una
mejoria significativa en la calidad de vida de los pacientes y
ha demostrado, de forma consistente, ser coste-efectiva en
la optimizacion del control glucémico de los pacientes con
DM1, tanto en poblaciéon pediatrica como en adultos”.

En la actualidad, en el mercado espafiol hay tres casas comerciales
que disponen de sistemas ISCl: Accu-Chek Combo® y Accu-Chek
Insight®, de laboratorios Roche; Animas Vibe®, comercializada en
Espafia por Novalab; y Paradigm Veo® y Minimed 640G® del
laboratorio Medtronic. Estos tres ultimos combinan en un mismo
dispositivo la ISCl y el monitor de MCG.

La ISCI Minimed 640 G SmartGuard tiene incorporada la parada
por prediccion de hipoglucemia (véanse las caracteristicas
diferenciales en las tablas siguientes).

e
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4. I1SCI Similitudes y Diferencias
‘ Accu-Chek | Accu-Chek | Animas ‘ Paradigm | Medtronic

Combo Insight Vive Veo 640G
Minimo Ul 01 0,05 0,05 0,025 0,025
Maximo Ul 50 50 35 75 75
Incremento 0,1 0,05 0,05 0,025 0,025
Tipo bolus
Estandar Si Si Si Si Si
Expandido Si Si Si Si Si
Dual Si Si Si Si Si
Audible Si Si Si Si Si
Ayuda Si Si Si Si Si
| Dok | R L
Nimero 24 24 24 48 48
é Minimo Ul/hora 0,05 0,02 0,025 0,025 0,025
Maximo Ul/hora 50 25 25 35 35
Incremento Ul Si Si Si Si Si
Segmentos Si Si Si Si Si
Tasa basal temporal Si Si Si Si Si

s | M | Kk o
Sonidoy/vibracion Si Si Si Si Si
Oclusion Si Si Si Si Si
Bateria baja Si Si Si Si Si
Poca insulina Si Si Si Si Si
Tiempo sin infusion Si Si Si Si Si
Cebado Si Si Si Si Si
Hipo/hipergluce- No No Si Si Si
mia* (con opcion | (con opcidn

aparadaen | aparada
limite bajo) | predictiva)

*Uso combinado con MCG
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5. Equipo Asistencial

El equipo diabetolégico involucrado en el inicio y control del
tratamiento de los pacientes con ISClI debe contar con
profesionales formados en este tipo de terapia, consultas
especificas, programas estructurados y tiempos asistenciales
suficientes. Es decir, deben existir unos requerimientos minimos
de infraestructuras y de grupo humano suficientes para que:

Se pueda atender al paciente en régimen de hospital de dia
con el fin de iniciar y ajustar el tratamiento y llevar a cabo
reciclajes.

Tener médicos especialistas que programen cada dispositivo
de manera individualizada.

Contar con educadores en DM1 con conocimientos
suficientes en el tratamiento con ISCI.

Poseer agendas individualizadas, tanto médicos como
educadores, con tiempos de dedicacién especificos y
suficientes para atender este tipo de consultas.

Descargar los dispositivos y analizarlos con el paciente.
Aplicar protocolo asistencial de ISCI tanto al inicio como en
el seguimiento.

Emplear la TM a través del contacto telefénico, WhatsApp,
e-mail y softwares de los propios dispositivos. Los Servicios
deben tener la infraestructura suficiente para permitir estas
conexiones.
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6. Programa educativo

El programa educativo especifico para personas con DM1 que
se incorporan a la terapia ISCl debe contemplar algunos aspectos
fundamentales:

e Disefio individualizado y por etapas para la adquisicion
progresiva de conocimientos, habilidades y aptitudes; a nivel
basico y avanzado.

e Desarrollo individual y grupal utilizando informacién oral y
escrita y aprovechando la comunicacién entre iguales
(escuela de pacientes).

e Alservicio del principio de autonomia del paciente, para que
le permita la autogestién de su proceso.

e Implicar a todos los miembros del equipo diabetoldgico,
pacientes, familiares y cuidadores.

e Se llevard a cabo en unidades de DM1 de referencia
acreditadas para terapia con ISCI.

e Proyecto abierto a nuevas opciones tecnoldgicas (TM) y
realidades profesionales (psicdlogos).

e Programa evaluable, con posibilidad de refuerzos
estructurados en funcion de los déficits detectados.

Objetivos basicos del Programa Educativo

El objetivo general es el de capacitar a la persona en el manejo
de la terapia con ISCI mediante la adquisicion de conocimientos,
habilidades y el desarrollo de actitudes necesarias para la
integracion de este sistema de insulinoterapia en su vida diaria.

e
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Objetivos especificos del Programa Educativo

Conocer las bases del tratamiento con ISCI.

Utilizar algoritmos de modificacién de la linea TB y B.
Calculo de FSly RI/HC.

Adaptar los requerimientos a las actividades cotidianas,
viajes o situaciones especiales.

Integrar ISCI en la vida cotidiana (realizar desconexiones de
mayor o menor duracidn, ejercicio, viajes, procesos
intercurrentes, etc.).

Prevenir y tratar complicaciones agudas (hipoglucemias,
hiperglucemias y cetosis).

Manejo basico: adquirir habilidades necesarias para
preparar ISCl y fungibles a fin de evitar eventos adversos y
conocer actuacion ante rotura o pérdida del sistema de ISCI.
Manejo avanzado: TB temporales, pautas de desconexion,
tipos de B, B ayuda, TM, e integracion de la MCG si fuese
necesario.

Alcanzar los automatismos necesarios en el manejo 6ptimo
del sistema: autoanalisis y su registro, toma de decisiones,
autogestién de TB y de B junto a su adaptacién a la vida
cotidiana.

Compromiso con el cuidado del sistema y de los fungibles.
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7. Indicaciones

Insuficiente control metabdlico (HbA;. >7%) a pesar de un
buen cumplimiento con MDI.

Hipoglucemias graves, nocturnas o inadvertidas recurrentes.
«Fenémeno del alba» relevante.

Amplia variabilidad glucémica independiente de la HbAu..
Planificacion de un embarazo si no hay buen control con
MDI.

Existencia de gastroparesia.

Necesidad de flexibilizar el estilo de vida.

Requerimientos muy bajos de insulina (<20 Ul/dia).

En la infancia puede optarse por ellos a cualquier edad con
padres motivados y colaboradores (resulta especialmente
beneficioso en nifios muy pequefios).

Fobia a las agujas.

Atletas de competicion.

8. Contraindicaciones

Falta de motivacidn del paciente para mejorar el control de
su DM1.

Falta de colaboracidon del paciente en el programa de
formacidn, la frecuencia de autoandlisis y de visitas al
centro, etc.

Inestabilidad psicoldgica y/o expectativas no realistas.
Falta de habilidad en el sistema de rHC (intercambio de
alimentos con HC).

Falta de conocimientos para solucionar las situaciones
agudas que se puedan presentar en la vida diaria.
Ausencia de personal sanitario cualificado para formar y
seguir a los pacientes

e
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9. Material necesario

(Hay que tenerlo en casa, en el colegio o el trabajo y llevarlo
en los viajes):

e Informe médico donde se acredite que se trata de una
persona con DM1 usuaria de ISCI.

e Glucdmetro y tiras reactivas.

e Medidor de cetonemia y tiras reactivas.

e Boligrafo de insulina de accién rapida y de insulina de accidn
prolongada para las posibles desconexiones. No olvidar su
recambio mensual si esta fuera de la nevera, ni las agujas
para el boligrafo.

e 15 grs de glucosa en forma de azucar, Gluc Up 159,
GlucoTABS®, Glucogel®, Diabalance®, zumos o bebidas
azucaradas; alimentos con HC de accion lenta.

e Glucagon.

e Pilas sin estrenar, Sl y adhesivo para superponer sobre el
catéter ante una urgencia.

e Pauta de insulina alternativa (si fallo de la ISCI).

e Teléfonos de contacto del equipo médico y de la casa
comercial, local y extranjero.




ﬂL ‘Iibro sed_Maquetacion 1 15/01/201&@& Pagina 13

GUIA Rf\PIDAm

10. Algoritmos ISCl y ajustes

Calculo de la dosis de insulina en ISCI

Programacion de:

* TB (controla glucemia entre ingestas y durante la noche).
* Insulina en B (controla glucemia posprandial).

Calculo de la TB

Métodos para el calculo:
e | dosis previa de insulina lenta:
o Si Lantus® o NPH o Toujeo® o Tresiba®:
- En nifios prepuberes y en adultos: | =20%
- En la pubertad: |, =25%
o Si Levemir®:
- En nifios prepuberes y en adultos: | =25%
- En la pubertad: {,=30%

Distribucion de la dosis a lo largo del dia

e Si patrones basales conocidos (MCG o multiples GC) se
comienza con varios segmentos de TB.

e Sipatrones desconocidos, TB Unica para las 24 h.

e Sifendmeno manifiesto del alba o del atardecer: " durante
=4 h un 20-30% la TB en la franja horaria involucrada.

Célculo de B

La cantidad de insulina en B serd la misma que con MDI.

Métodos para su célculo:

e |deal: utilizar RI/HC como en MDI.

e Opcional: 50% de la dosis total calculada para ISCI / 3
comidas principales.

e
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RI/HC

Insulina que cubre 1 rHC en cada una de las ingestas (suele ser
diferente en cada comida del dia).

El célculo se realiza observando la dosis total de insulina en cada
ingesta/N2 de rHC en dicha ingesta.

Ajustar distintos “RI/HC” en las franjas horarias de la ISCI para
el calculador de B o bolo ayuda. En general, la “RI/HC” es mas
alta en el desayuno que en el resto de comidas.

FSI
Cantidad de GS (mg/dl) que desciende 1Ul de insulina de accidn
rapida.

Método para su calculo:
Con analogos de insulina rapida 1800/ dosis total de insulina en
ISCI

Ajustar distintos FSI en las franjas horarias segun actividad fisica
y sensibilidad a la insulina.

Ajustes de la TB
Método para el ajuste:

M o en0,1Ul/hsilos valores de GS son 30 mg/dl mayores o
menores de los objetivos, durante 2 dias consecutivos.

En nifios pequefios los cambios se haran I o |, en 0,05 6 0,025
Ul/h, segin edad y sensibilidad a la insulina.

Realizar el cambio desde 1-2 h antes de la franja horaria que
deseamos modificar y terminar 1 hora antes de que queramos
finalizar dicho efecto.
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Ajustes de los B
Hay que tener en cuenta:

Glucemia preprandial
Objetivos glucémicos
rHC

RI/ HC

FSI

Insulina activa

Los sistemas ISCl incorporan ayuda al calculo de B que tiene en
cuenta estos aspectos y debe programarse y ajustarse para cada
paciente.

Hacen el siguiente calculo:
GC real — Valor de GC ideal/FSlI

(El valor ideal de la GC es de 100 para la GC preprandial -nifios
120-, y de 140 a las 2 h posprandial-nifios hasta 180 mg/dl)

Administrar los B 20-30' antes de cada ingesta, en caso de
insulina fast aspart, hacerlo 5-10' antes.

Factores que influyen en la glucemia posprandial

GC preprandial

Insulina circulante

El intervalo entre B y el comienzo de la ingesta

Cantidad de HC

El indice glucémico de los alimentos

Cantidad de grasa y proteinas

Preparacion de la comida (fritos, asados, condimentos...)
Velocidad y orden en el que se consumen los alimentos (con
o sin liquido)

Tiempo desde la Ultima ingesta (fendmeno de la segunda

e
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comida)
Momento del dia (Desayuno, Comida, Merienda o Cena)
Variabilidad de absorcién de la glucosa

Tipos de B y Recomendaciones

Para minimizar las excursiones glucémicas posprandiales hay
que ajustar no sdlo las dosis, sino también el tipo de B.

El tipo de B va a depender de:

gomposicién del alimento
Indice glucémico (IG)
Carga glucémica ([IG x g HC]/100)

B Estdndar o Normal

(Emision del B calculado de una vez)

Es el tipo de B utilizado de manera habitual y es el
recomendado para alimentos con alto I1G.

Multi-B

(% del B antes de ingesta y % durante o después de la misma)
Se emplea:

e En nifios pequefios cuando no se sabe lo que van a
comer o si hay vomitos.

e En comidas prolongadas cuando se desconoce lo que
seva aingerir.

B Dual

(% de insulina como B estandar y % como B extendido, a
infundir este Ultimo en varias horas -1 a 8 h-)

Se emplea:

o En comidas ricas en grasas y proteinas (Unidad Grasa-

14
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Proteinas -ver UGP-)

o Ante glucemias limites (<80-70 mg/dl) y alimentos de
bajo indice glucémico para evitar hipoglucemias. (Ejem:
B dual 50:50 a pasar en 120°)

B Extendido (cuadrado)

(B calculado a emitir de manera proporcional durante un

tiempo: 120-180")

Se emplea:

o Formando parte del B dual ante comidas ricas en grasa
y proteinas

o Si existe gastroparesia

] En comidas prolongadas si se ingieren HC de manera
continuada

o Para corregir hiperglucemias en nifios pequenos

Unidad Grasa-Proteinas (UGP)
(Cantidad de alimento que aporta 150 kcal en forma de grasa
y/o proteinas) [la formula con 100 kcal incrementa el riesgo de
hipoglucemia en fases tardias]

1 UGP se cubre con la misma cantidad de insulina que 1 rHC.
Dosis de insulina para cubrir 1 UGP:
RI/HC x n2 UGP

Se emplea en comidas altas en grasas y proteinas, en el contexto
de un B dual de la siguiente manera:

Para el calculo de los HC: B normal

e Paralas UGP: B cuadrado de duracion:
o 3hparalUGP
o 4hpara2UGP
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o 5hpara3 UGP
o 6-8 hpara>3UGP

Existen otros métodos para calcular las necesidades de insulina
para cubrir las grasas y proteinas, todos ellos empiricos.

TB Temporal

Permite modificar la TB aumentando o disminuyendo dicha TB
(en % o en Ul) durante un tiempo concreto, y no queda
memorizada.

(Utilizarla durante la actividad fisica, procesos intercurrentes,
etc.).

Infusidn coordinada TB-B
(Estrategia para ajustar TB y B en pacientes con alto nivel de
formacion y de colaboracién).

Se instaura cuando existe importante pico inicial posprandial
seguido de hipoglucemia posterior.

Consiste en:
e Basal preprandial: J, TB durante 3 h desde la ingesta (50-
85% segun cantidad de HC)

e Poner “super-B” (1 50-60% el B respecto al contaje normal
de CH)

Requiere que los pacientes tengan unos horarios de ingesta
estrictos.




ﬂL ‘Iibro sed_Maquetacion 1 15/01/201&@& Pagina 19

GUIA Rf\PIDAm

11. Bolo ayuda (calculador de B)

Los sistemas ISCl comercializados en Espafia incorporan un
sistema de ayuda para el calculo de los B, tanto prandiales como
correctores, utilizando como base el FSIy el RI/HC individual del
paciente.

En funcién de la GC del momento, del objetivo de GC y de los
HC a ingerir, el sistema recomienda una dosis determinada de
B, que el paciente puede aceptar o bien modificar.

En el caso de Accu-Chek Combo®, Accu-Chek Insight®, de
Paradigm Veo® y Minimed 640G® no siempre es preciso
introducir manualmente el valor de GC. En los dos primeros
casos, el control remoto es el propio medidor de GCy en las dos
ultimas cuando se utiliza el medidor Bayer Contour Link® que se
comunica con la ISCI por radiofrecuencia.

El n2 de parametros a configurar varia de un modelo a otro (ver
tabla posterior), pero en todos ellos se tiene en cuenta la
insulina remanente de B previos, reduciendo el riesgo de
hipoglucemia posterior.

La utilizacion del B ayuda en > 50% de los B administrados, se
asocia a un mejor control glucémico.

Existe la posibilidad de programar diferentes parametros en el
calculador de B en varias franjas horarias durante las 24 h: 8
franjas para Accu-Chek Combo e Insight®, Minimed 640G® y
Paradigm Veo® y 12 para Animas 2020°. Esta ultima dispone
ademas de una base de datos de alimentos para facilitar el
recuento de rHC.

e
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En un paciente estandar la configuracién mas habitual del B
ayuda consistird en introducir el FSl y el RI/HC en al menos tantas
franjas horarias como ingestas habituales del paciente, el tiempo
de accion de la insulina (unas 3-4 horas para los analogos
rapidos) y los objetivos glucémicos individualizados. Suele
afadirse una franja horaria nocturna, en la que los objetivos
pueden ser mas laxos.

En el caso de Accu-Chek Combo e Insight, el tiempo de retardo
suele marcarse en 60-90 minutos, el aumento tras la ingesta en
50-60 mg/dl y el tamafio del aperitivo en 0,5-1 rHC.

Si en el paciente se busca un grado de control glucémico estricto
(ej. control pregestacional o gestacion en curso), los objetivos
de GC seran =70-90 mg/dl; el tiempo de accion y de retardo
seran cortos: =3h y 45’, respectivamente; el aumento tras la
ingesta sera pequefio: =50 mg/dl; y el tamafio del aperitivo sera
grande: =2 rHC.

Cuando se busque un grado de control menos estricto (ej.
paciente con hipoglucemias frecuentes), los objetivos seran mas
elevados: 100-130 mg/dl; el tiempo de accidn y de retardo mas
prolongados: =5h y 2h respectivamente; el aumento tras la
ingesta mayor: =70-80 mg/dl; y el tamafio del aperitivo sera
pequefio: =0-0,5 rHC.

Las alarmas se programardan en funcidn del riesgo de
hipoglucemiay del grado de percepcién de las mismas, asi como
de los objetivos marcados para cada paciente.

El porcentaje de aumento/reduccién en funcion de los eventos
de salud (ejercicio, enfermedad, estrés o menstruacion) se
individualizard en cada paciente y en cada situacion.

18

e
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Rangos e incrementos de los pardmetros de los sistemas de
ayuda al calculo de B

RANGOS/
INCREMENTOS . :
Accu-Chek Combo® Animas 2020° Paradigm Veo®

(Roche) (Novalah) (Medtronic)
Objetivos GC ! ! ! !
(mg/dl) 50-140y 100-300/1 60-250/1 60-250/1
RI/HC (U1) 0,1-50/0,1 02-16/0,1 0,075-15/0,1
FSl (mg/dl) 1999/1 5-600/1 10-400/1
Tiempo de accién 1?(5) ?néi;nh/ 1:30 2 6:30 h/30 min 6208rr:{1

g it
Tiempo de retardo i mmlstmiancaon/ No No
Aumento tras ingesta

-200/1 N N

(me/d) 50-200/ o o
Aperitivo (rHC) 0-2,4/0,1 No No
Eventos desalud (% TB)|  -50a+50/1 No No
Hipoglucemia Alarma 5090 /1 No 2070/1
(mg/d)
Hiperglucemia Alarma 180350/ 1 No 250600/ 1
(mg/d)
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RANGOS/
INCREMENTOS , . -
AccuChe Insight® Animas Vibe® Minimed 640G®
(Roche) (Novalab) (Medtronic)
Objetivos GC (mg/dl) 50-300/1 60-250/1 60-250/1
RI/HC (U1) 0,1-10/0,1 2-160g* /1 0,075-15/0,1
£l (mg/d) 5600/ 1 5600/ 1 5400/ 1
Tiempo 15-6h/ 1,5-6,5h/ 2-8h/
de accion 15 min 30 min 15 min
Tiempo . ; @
de retardo 45 min-6h / 5 min No No
Aumento tras ingesta
-200/1
(mg/d) 30-200/ No No
Aperitivo (rHC) 02/01 No No
Eventos .
de salud (4 T8) 50a+50/1 No Si
Hipoglucemia ] ! !
Alarma [me/d) 50-90/1 60-100/1 50-90/1
Hiperglucemia ! ! y
Alarma (mg/dl) 180-350/1 120-400/1 100-400/1

*1 Ul de insulina cubre X gr de HC

—@—
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12. Pautas alternativas

Desconexion temporal de corta duracién (2-3 h)

Poner la cantidad de la TB de esas 2-3 horas como B con la
misma ISCI.

Cdlculo de dosis con andlogos de insulina de accién rdpida:
aspart, lispro, glulisina.

% TB en desconexion x 1,1

Hacer siempre una GC previa al ajuste.

Administrar la dosis calculada 20-30"antes de la desconexién
mediante la propia ISCI.

En caso de desconexién por ejercicio fisico, aplicar el
descenso correspondiente a la duraciéon e intensidad del
mismo.

En la reconexion, cebar con 0,3-0,5 Ul (acordarlo de manera
individualizada).

No debe olvidar llevar un boligrafo de insulina rdpida por si
les urge hacer una ingesta. En ese caso se inyectard el B
correspondiente a dicha ingesta.

Desconexion temporal de moderada duracién (3 a9 h)

Cada 2,5-3 horas (no mds), conectar la ISCl y administrar
nuevo B para suplir la TB basal

21
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% TB en desconexion x 1,1

Administrar la dosis calculada mediante la propia ISCI.
Hacer siempre una GC previa al ajuste.

En caso de desconexidon por ejercicio fisico, aplicar el
descenso correspondiente a la duracion e intensidad del
mismo.

En la reconexidn, cebar con 0,3-0,5 Ul (acordarlo de manera
individualizada).

No debe olvidar llevar un boligrafo de insulina rdpida por si
le surge hacer una ingesta. En ese caso se inyectard el B
correspondiente a dicha ingesta.

Desconexion temporal prolongada (12 a 24h)

Cdlculo de dosis con insulina Detemir
(si Desconexion de =12-16h )

% TB en desconexién x 1,3

(Debe administrarse la dosis calculada de insulina Detemir a
partir de la TB de 12 horas, dos horas antes de la desconexion
de la ISCI)

No debe olvidar llevar un boligrafo de insulina rdpida por si
le surge hacer una ingesta. En ese caso se inyectard el B
correspondiente a dicha ingesta.
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Cdlculo de dosis con insulina Glargina
(si desconexion = 24h)
% TB en desconexién x 1,1

(Debe administrarse la dosis calculada de insulina Glargina a
partir de la TB de 24 h, dos horas antes de la desconexidn de la
1SCI)

No debe olvidar llevar un boligrafo de insulina rdpida por si
le surge hacer una ingesta. En ese caso se inyectard el B
correspondiente a dicha ingesta.

Nota: Estas pautas son empiricas, basadas en la vida media y
tiempos de acciéon de las insulinas, pero no estan
suficientemente sustentadas por ensayos clinicos que avalen su
eficacia.

*
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13. Complicaciones agudas

1. Hipoglucemia leve-moderada SIN sintomas

Si GC baja (<70 mg/dl) como hallazgo casual en control
glucémico pre-ingesta:

Tomar, de forma inmediata HC “rdpidos” (por ejemplo, zumo de
fruta), a razén de un 1/4 o0 1/2 rHC en nifios, y de 1 0 2 rHC en
adultos, y comprobar que la GC es mayor de 70 mg/dl antes de
inyectarse el B correspondiente a la comida que se va a realizar.
Este B debe ajustarse “a la baja” y no esperar para la ingesta.

|(l

Lo normal es que el paciente aplique el “B ayuda” después de

haber ingerido los HC “rapidos”.

No olvidar reflexionar sobre la causa de esa GC baja para actuar
en consecuencia.

Si GC baja como hallazgo casual en control pos-ingesta (dentro
de las 2 y % h después de una comida cuando la insulina del B
puesto aun estd activa):

- Si <70 mg/dl: ingerir 1 o 2 rHC “rapidos” (%-1 en nifios
pequefios).

- Programar una TB temporal con una {, del 50-80 % durante
1 h. Si GC muy baja, suspender ISCl durante % h. Reanudarla
cuando se compruebe GC > 80-100 mg/dl.

- Si se va a realizar ejercicio fisico: comprobar antes que la
GC ya es > 100 mg/dl y segun el ejercicio tomar 1 0 2 rHC

24
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“lentos” con 1 o 2 rHC rapidos si el ejercicio va a ser
aerobico.

- Si 70-100 mg/dl: Individualizar segin la “actividad” que
vayamos a realizar: programar una TB temporal con una
del 50-80 %/1 h y/o ingerir 1 rHC “lentos”.

Si GC baja como hallazgo casual en control inter-ingesta (ya han
transcurrido mds de 3 h desde la ingesta y ya no existe insulina
activa):
- Individualizar segun la GC y la “actividad” que vayamos a
realizar: programar una TB temporal con una {, del 20-50
%/1 hy/o ingerir 1 rHC “lentos”.

- Si GC < 60 mg/dl: 1 rHC “rapidos” (¥ rHC en nifios
pequefios) + suspender ISCl % h.

- No realizar ejercicio fisico hasta que la GC >100 mg/dl.

2. Hipoglucemia leve-moderada CON sintomas

- Suspender ISCI sdlo si GC <55 mg/dl y/o alteracion de la
conciencia (el menor tiempo posible).

- Ingerir 15 gr de HC “rapidos” (5 6 10 gr en la edad
pediatrica)

- Esperar 15’y nuevo control de GC:

- Si > 70 mg/dl: estudiar causas y proceder en

25
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consecuencia. En nifios, tomar 5-10 gr HC “lentos”. En
adultos, valorar causas para tomar o no, 1 o 2 rHC
“lentos”. Si la causa fue el ejercicio, pueden requerir mas
cantidad. Si se ha desconectado la ISCI la necesidad de
HC lentos es menor.

- Si contintia <70 mg/dl, repetir el tratamiento hasta
conseguir objetivo y proceder como en el punto anterior.

- En aquellos pacientes con “rebote” hiperglucémico o
cuando la ingesta de HC haya sido descontrolada, después
(y sélo después) de tener constancia de la resolucién de la
hipoglucemia, se puede 1 la TB en un 30-50% durante 2 h.

Hipoglucemia grave/severa: pérdida o alteraciéon de la
conciencia

-Desconectar la ISCI (o retirar o cortar el catéter de la zona
de puncién).

-Administrar una ampolla de glucagdn subcutdneo (o dosis
adecuada en nifios: en los mas pequeiios % de ampollay en
los escolares %).

-Al recuperar la conciencia, tomar 15-20 gr HC “rapidos” y
10-20 gr HC “lentos” via oral. En nifios, cantidades mas
pequefas.

-Cuando el cuadro clinico se haya solucionado por completo:
conectar de nuevo ISCl y estudiar causas. Si ha sido por
exceso de ejercicio, utilizar TB temporal “a la baja” durante
=6-8 h (por ejemplo TB |, 30%/6 h).

26
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4. Hiperglucemia /cetosis

e

< 0,5 mmol/I

Comprobar punto de
insercion, catéter,
y funcionamiento

de la ISCI
+
Administrar BC con ISCl y GC
enlh
GC GC=0 1M
Seguir GC N%
habitual BC con
pluma
+
GCen 1h
+

Revisar/cambiar

catéter ISCI

¢ Siempre revisar ISCl y SI
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Monitorizacion de la cetonemia

N

> 0,5 mmol/I

Insulina:

BC con pluma 0,15 Ul/kg.
(En la edad pediatrica utilizar
el FSI para BC de hipergluce-

mia e ingesta)
+

15-20 gr HC rapidos* GC < 250

mg/dl (agua con azlcar, zumo

de naranja, refresco...)
+

GCy Cetonemia cada hora

e Si>0,5y <2 mmol/l:

BC de 0,1 Ul/kg con 10-15 gr

de HC “rapidos”.

e Si<0,5 mmol/l, pero GC
>250 mg/dl: BC normal y
seguir GC habituales. (No
tomar HC).

¢ Si>2 mmol/I: Protocolo de
CAD.

¢ No hacer cambio del Sl antes de dormir

e Revisar posibles causas

* Nunca tomar HC sin haberse inyectado previamente insulina




ﬂL ‘Iibrosed_Maquetacién1 15/01/2018—4®;01 Pagina 30

14. Situaciones especiales

Fiebre, procesos intercurrentes...

Todas las enfermedades requieren un gasto energético adicional,

y por tanto, mayores necesidades de insulina, que se solventaran

con aumentos de la TB, y realizando también los ajustes

convenientes en los B preingesta. Ahora bien, si el paciente no

come alimentos, no se administrara ningun bolo prandial,

aunque si puede administrarse un BC cuando sea conveniente.

A modo de orientacion:

e Fiebre de 37-392C: 1 TB un 20-30% en todas las franjas
horarias.

e Fiebre de 39-402C: 1 TB un 50-80% en todas las franjas
horarias.

e Uso de corticoides: 1 TB en funcién de la dosis, vida media
del corticoide y tiempo de empleo de dicho tratamiento.

e Cirugia menor (p.ej. dentista): no retirar la ISCl y I TB 0,1-
0,2 Ul en todas las franjas horarias hasta después de la
intervencion.

Hospitalizacion

Ante una hospitalizacién programada o procedimientos con

anestesia local, el paciente debe llevar un informe médico con

las recomendaciones para la continuacién de ISCI, asi como el

teléfono de su equipo diabetoldgico para consensuar cambios.

Recomendaciones generales:

e Set de infusidn nuevo, bien colocado y con adhesivo extra.
Colocar ISCl en zona que no interfiera con el procedimiento
a realizar.

e Continuar la infusién de la TB aunque el paciente se

28
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encuentre en dieta absoluta y medir GC cada 4-6 horas para
realizar ajustes (TB temporal + 20% si GC < 100mg/d| o >200
mg/dl).

Viajes

Antes de conducir realizar siempre GCy tomar 10g HC si GC
<100mg/dl. No emprender el viaje con GC <80mg/dI.

En viajes largos parar cada 2h y realizar nueva GC.

Si viaje al extranjero, llevar informe en inglés y el material
necesario.

Si hay un cambio de horario acomodar las mismas TB
adaptadas al nuevo horario cuando se levante en la nueva
ubicacion, teniendo en cuenta el ejercicio que vaya a realizar
para ajustar las TB.

Si viaja en avidn:

No dejar la insulina ni el material en el equipaje de
facturacion (temperaturas extremas y riesgo de extravio).
Los detectores de metales no dafian la ISCI.

Los cambios de la presién atmosférica que se producen en
vuelo pueden alterar la infusién de insulina (burbujas). Se
recomienda que:

- El cartucho de insulina contenga unos 1,5 mL de insulina.
- Revisar si existen burbujas antes, durante y después del
vuelo.

- Desconectar la ISCI brevemente antes del despegue y del
aterrizaje.

- Tras tomar tierra, reconectar y purgar con 2 Ul de insulina.
- En casos de emergencia con descompresion de cabina,
desconectar ISCl ya que pueden accidentalmente infundirse
varias Ul de insulina.

29
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Ejercicio
Ejercicio planificado

-Comprobar GC 1/2h antes y ajustar (si va a ser muy intenso, se
debera determinar la GC 1 h antes):

Si GC 70-150 mg/dl: ' TB en un ~30-50% antes y durante
todo el tiempo. Si se quiere consumir alimento: poner la %
del B que corresponderia a la ingesta y hacer el descenso en
la TB. En nifios se suele quitar la ISCI.

Si GC >150 mg/dl: poner la % de la dosis que corresponderia
en un BC normal segln se trate de un periodo pre o
posprandial + {, TB en un ~20-30% antes y durante todo el
t9. Si se quiere consumir alimento: poner la % del B que
corresponderia a la ingesta. En nifios se suele quitar la ISCI.
Si GC <70 mg/dl: ingesta de 10-20 g HC + {, TB en un ~ 50%
antes y durante todo el t2. Si se quiere consumir alimento:
poner 1/3 del B que corresponderia a la ingesta. En nifios se
suele quitar la bomba.

Realizar cetonemia con GC >300 mg/dl (>250 en nifios y si
IMC <20). Si hay cetonemia NO REALIZAR EJERCICIO! hasta
su resolucion.

- Comprobar GC después del ejercicio y ajustar:

Si en los niveles de GC post-ejercicio se constata tendencia
a la hipoglucemia: ' TB en un ~ 20-30% las 2-4 horas pos-
ejercicio.

Si los ejercicios son esporadicos y muy intensos: prolongar
el descenso 8 h.

Las hiperglucemias post-ejercicio intenso duran = 1h. o0 1,5h.
y después se evidencia el aumento de sensibilidad, por ello
“cuidado, no corregirlas en exceso”.

- Desconexion total durante el ejercicio:

30
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“Estrategia pump-off” ante ejercicios intensos, de agua, o que
supongan un contacto personal, etc.

Comprobar GC % 6 1 h, antes y ajustar TB siguiendo los
mismos criterios anteriores.

Suspender la ISClI durante... (no mds de 1,5 h,
excepcionalmente 2h). Inmediatamente antes de Ia
desconexion y segun GC: B del 20-50 % de la dosis que
corresponderia a la TB durante el tiempo que va a estar
desconectado (este B no debe dar miedo porque se tratara
de una pequeiia cantidad de insulina ya que se hizo
previamente la reduccion de la TB).

Comprobar glucemia después del ejercicio, conectarse la
ISCI y ajustar siguiendo las normas anteriormente
comentadas.

Ejercicio no programado

Comprobar GCy ajustar:

GC 70-150 mg/dl: Si no se desconecta, ' TB en ~ 50%
durante todo el tiempo + 10-20g HC. Si se desconecta: B del
50 % de la dosis que corresponderia a la TB (tener en cuenta
la reduccién realizada) durante el tiempo que va a estar
desconectado.

GC >150 mg/dl: Si no se desconecta |, TB en un ~30%
durante todo el tiempo.Si desconecta: B del 70 % de la dosis
que corresponderia a la TB durante el tiempo que va a estar
desconectado.

GC <70 mg/dl: ingesta de 20 g HC + ' TB en un ~ 70 - 80%
durante todo el tiempo. Si se va a desconectar: No ponerse B.
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Salidas nocturnas, alcohol

Si no se ha ingerido alcohol, realizar una GC para valorar la actitud
a seguir:

e GC <100 mg/dl: Tomar 2 rHC + TB temporal inferior el resto de la
noche y la mafiana siguiente. Realizar una nueva GC a las 4 horas.
¢ GC 100-180 mg/dI: Tomar 1 rHC + TB temporal mas baja el resto
de la noche hasta levantarse. Realizar nueva GC a las 6 horas.

¢ GC 180-250 mg/dl: Tomar 1/2 rHC + TB temporal mas baja el resto
de la noche hasta levantarse. Realizar nueva GC a las 6 horas.

e GC >250 mg/dl: Revisar Sl e ISCI. Si todo esta bien, poner un B
corrector con un objetivo glucémico de 200 mg/dl y medir GC a las
2 h. Si no estd bien, medir cetonemia o cetonuria y actuar en
consecuencia.

Si se ha ingerido alcohol, se incrementa el riesgo de hipoglucemia
por lo que los niveles de GC para tomar HC deben ser mas altos:

e GC <120 mg/dl: Tomar 2 rHC + una TB temporal del 50% hasta la
mafana siguiente. Realizar GC a las 4 horas.

e GC 120-250 mg/dI: Tomar 1 rHC + TB temporal al 60-70% hasta
la mafiana siguiente. Medir GC a las 4 horas.

e GC >250 mg/dl: Revisar Sl e ISCI. Medir cetonemia o cetonuria.
Si esta todo bien y no hay cetosis poner un B corrector con objetivo
glucémico de 200 mg/dl y valorar la necesidad de tomar HC sin
poner B extra o de poner una TB temporal. Nueva GC a las 2 horas.
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15. Sets de Infusion de Insulina (Sl)

Los Sl son esenciales para la administracion segura y fiable desde
la ISCI al tejido celular subcutdneo. Gran parte de los eventos
adversos de la terapia se deben a problemas con los Sl siendo la
causa de gran numero de retiradas de ISCI. Es preciso identificar
estos problemas y establecer pautas de actuacidon para
prevenirlos y solucionarlos.

Componentes y caracteristicas de los Sl

NG o

Cierre-luer Cinula

Cénula:

e Puede ser de tefldn (flexible) o de acero (rigida). La canula
de teflon es mas comoda pero mas propensa a retorcerse,
arrugarse o desplazarse.

e La canula de teflon debe cambiarse cada 48-72 h y la de
acero cada 24-48 h.

e El dngulo de insercidon puede ser de 909 (insercién mas
rapida, profundidad uniforme) o de angulo variable, entre
30-459 (canula mas larga, insercion mas lenta, permite
variar la profundidad).

Catéter o tubo:

e Longitud del tubo: Diversas longitudes, permite llevar la ISCI
en distintas posiciones

33
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Debe cambiarse aproximadamente cada 3 dias

La conexidn con la ISCI suele ser universal, con cierre del
tipo Luer-Lock, aunque Medtronic® utiliza un conector
exclusivo para sus ISCI.

Conector:

La mayoria de sets de infusién emiten un “clic” audible al
conectarse correctamente con la aguja o canula.
En muchos modelos el conector tiene una superficie
estriada para una mejor localizaciéon por el tacto.

Cierre tipo “luer” o “no luer”:

El cierre de conexion con el reservorio o cartucho de
insulina, suele ser de tipo “luer”, universal y servira para
cualquier tipo de ISCI, aunque algunos sets tienen su propio
cierre (“no luer”).

Problemas relacionados con los SI

Las causas de la irregularidad o disrupcién en el suministro de
insulina relacionada con los Sl son multiples y en ocasiones no
llegan a disparar las alarmas.

Las principales causas son las siguientes:

Canula doblada, descolocada o fuga de insulina
Acodamientos o flexuras del tubo

Fuga de insulina por el reservorio

Pérdida de conexion entre canula y reservorio
Precipitacién de insulina en la canula o en el tubo
Micro-oclusiones de la canula

Inflamacion en el lugar de insercion

Sangre en canula o en zona de insercion

Reaccién cutanea tras un periodo demasiado largo sin
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cambiar Sl

e Insercién de la canula en zonas de piel inadecuada (areas
de lipohipertrofia, etc.)

e Aire en el tubo del Sl o en el reservorio

Para prevenir estos problemas deben conocerse las
caracteristicas de los Sl, la técnica de insercion y los cuidados de
la zona de insercidn.

Se recomienda revisar el Sl una o dos veces por dia, medir con
frecuencia la GC y cambiar el SI durante el dia ya que si se
producen problemas que interrumpan el suministro de insulina
éstos puedan detectarse precozmente.

Necesidades educativas especificas de los SI

En la siguiente tabla se muestran una serie de recomendaciones
sobre el uso correcto de los Sl:
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OBJETIVO

Guiar en seleccion del Sl segtin

PLAN EDUCATIVO

Edad, actividad, agudeza visual, masa muscular,
destreza, historial de hiperglucemia inexplicable.

Disminuir el riesgo de infeccion
en zonas insercion I

Limpiar espacio de trabajo, lavar manos, limpiar zona
superior vial con alcohol, desinfectar lugar de insercion,
vigilar enrojecimientos o inflamacion de la piel.

Individualizar la seleccion zona
seglin preferencias

Abdomen (obviar protusiones dseas y area umbilical),
exterior cara anterior del muslo, superior gltteos,
posterior brazos, inferior espalda, gestantes: debajo
cintura; evitar pliegues, cremalleras.

Asegurar correcta preparacion
e insercion del Sl

Llenar reservorio, conectar reservorio al tubo,
cebar, quitar burbujas del tubo y reservorio; uso
autoinsertador; momento del cambio, inspeccion tubo
y lugar insercion.

Promover zona rotacion sana y
practica cambio S|

Frecuencia recambio, insercion tejido sano, auto-
inspeccion, mayor frecuencia de GC si se cambia de
una zona afectada a una sana.

Detectar lipo-hipertrofias,
evitar problemas adherencia

Inspeccion visual y manual. Uso de apdsitos que
refuercen estabilidad, aplicar productos antisudorales
para limpiar zona si es preciso.

Solucionar problemas
especificos del S|

Recoger informacion del paciente, revisar datos de
glucemia y exploracion fisica (lipohipertrofia, dobleces,
desplazamientos de la canula).

Establecer un plan formalizado de
prevencidn y actuacion en CAD

Explicar la CAD como potencial complicacidn y explicar
el plan de accion para este tipo de eventos.
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SETS DE INFUSION ACCU-CHEK®

Caracteristicas de los Sl comercializados

RAPID D-LINK

pra

TENDERLINK

FLEXLINK

Material de canula Acero Teflon Teflon
Longitud canula 6mmy 10 mm Bmmyl7mm | 6mm,8mmy10mm
Grosor canula 0,36 mm (286G) 0,5mm (25G) 0,5 mm (25G)
Angulo insercion 902 20-452 902
|
Dispositivo insercion No No a
Si (Accu-chek®
LinkAssist)
Duracion uso canula 24-48 horas 48-72 horas 48-72 horas
60-80 cm (cdnula 13- 60 Cr\?l(ga:#rls 6.8
) . 17 mm) .
Longitud del catéter 50-100 cm 110 cm (cénula de 80cm (cangla 8 mm)
110 cm (canula 10
17 mm)
mm)
— Si.A10cmdel punto|  Si.Enel punto de Si. Enel punto de
Desconexion cateter de insercion insercion insercion
Conexion catéter a o - ”
reservorio Conexion Luer Conexion Luer Conexion Luer

https://www.accuchek.com.ar/ar/productos/setsdeinfusion/index.html
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NOVALAB

SETS DE INFUSION NOVALAB® PARA INFUSORAS ANIMAS

CONTACTD

COMFORT

NI

INSET Il

Material de , , ,
cnula Acero Teflon Teflon Teflon
Longitud canula | 6mmy8mm | 13mmy 17 mm 13mm 6 mmy9mm
Grosor canula 27G 029G 286G 286G 286G
Aingulo insercion 90¢ 20-352 300 90¢
Dispasitivo No No Incorporado Incorporado
insercion

Longitud del 60cm,80cmy | 60cm,80cmy

catéter (tubo) 110cm 110cm 60cmy110cm | G0cmy 110cm
Desconexion § i § §
catéter

Conexion catéter " " . y

2 18SeIVorio Conexion Luer | Conexion Luer | Conexion Luer | Conexion Luer

http://www.animas.ca/infusion-sets
http://www.novalab.es/diabetes/bombas/sistemas.html
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SETS DE INFUSIGN MEDTRONIC®

SURE-T®

SILHOUETTE® QUICK-SET®
Material de cdnula Acero Teflon Teflon
Longitud cdnula 6mm,8mmy10mm| 13mmy17 mm fmmy9mm
Grosor canula 296G 25G 25G
Angulo insercion 902 20- 459 902
Dispositivo insercion No \ .

Si (Sil-Serter®) Si (Quick- Serter®)

) , 45 cm, 60 cm, 80 cm

Longitud del catéter | 45cm,60 cmy 80 cm y110cm 60 cmy 110 cm

Si. A 10 cm del lugar

Si. En el lugar de

Si. Enel lugar de

Desconexion catéter de insercic P N
e insercion insercion insercion
nexion catéter - ) ” ) - .
Ee.; e?V:”ocatete @ Conexion Paradigm | Conexion Paradigm | Conexion Paradigm

https://www.medtronic-diabetes.com/es/ayuda-paciente/sets-de-infusion
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16. Coste-efectividad

La mayoria de los estudios han encontrado que la terapia ISCl se
asocia con significativas mejoras en la calidad de vida, en la
satisfaccién con el tratamiento y en un descenso del miedo a las
hipoglucemias en adultos, adolescentes y nifilos con DM1;
especificamente en cuanto a calidad de vida, el beneficio es
mayor en los que tienen peor calidad de vida previa. Los
beneficios en calidad de vida en nifios y de bienestar en sus
cuidadores se han descrito desde el debut. Esta mejora en la
calidad de vida puede ser un factor critico a la hora de mejorar
los resultados psicosociales y puede compensar el incremento
de costes a corto plazo que supone un tratamiento con ISCI.
Asumiendo que la terapia ISCI se asocia a una reduccion en
HbA1. comparado con MDI, se considera que esta alternativa
terapéutica es coste-efectiva. Otros grupos han alcanzado
similares conclusiones utilizando los ICER (incremento de la ratio
coste efectividad ajustado por afios de calidad de vida ganados)
sensibles tanto a los cambios de HbAic como a los eventos
adversos.
ISCl ha demostrado ser coste-efectiva, en dos situaciones clinicas

1. Pacientes con DM1y HbAic >8,5%

2. Pacientes con DM1 y HbA1c <8,5%, pero con

hipoglucemias de repeticion.
El coste por afio de calidad de vida ganado (ICER) con terapia
ISCI vs. tratamiento con MDI se calcula que se encuentra
=25.000-55.0005.




ﬂL ‘Iibro sed_Maquetacion 1 15/01/201&@04 Pagina 43

|+

GUIA Rf\PIDAm

17. Sistemas Integrados: ISCI+MCG

éQueé son los Sistemas Integrados ?

Son dos dispositivos portados por los pacientes que interactian
entre si, la ISCl y la MCG. La ISCl actua como un radiorreceptor
que recibe los datos de la MCG que el sensor detecta y envia de
forma inaldmbrica por el transmisor, de modo que los valores
glucémicos se observan en la pantalla de la propia ISCI. Ademas
estos dispositivos muestran las curvas de los valores en las horas
previas y las flechas de tendencia de cambio y velocidad de la
glucosa.

Generalidades

El uso de estos sistemas se asocia a una reduccién de HbAic de
aproximadamente 0,3-0,4%, que es mayor cuando la HbAic de
partida es mas elevada y la frecuencia de uso de la MCG es alta,
con una reduccién (o un no incremento) en los episodios de
hipoglucemia asociados al tratamiento, y con una mejoria en la
percepcion de la calidad de vida de los pacientes.

Es bien sabido que la HbAic no es un buen indicador del control
glucémico en el dia a dia, por lo que debemos valorar ademas:
1) mediana de glucosa + DE; 2) % del tiempo en objetivo; 3) %
en rango de hipoglucemia y gravedad de éstas; y 4) variabilidad
glucémica (DE*; CV** [DE/media x 100]). Se admite como un
buen control (sin hipoglucemias graves ni CAD): En adultos:
glucosa en rango > 70% e hipoglucemias < 5% AAEC); En nifios:
glucosa en rango > 50%, hipoglucemias < 10%, CV < 40%.




4» ‘ libro sed_Maquetacion 1 15/01/201&@0—2 Pagina 44

DE* desviacidn estdandar:
CV** coeficiente de variacion
AAEC: Asociacion Americana de Endocrindlogos Clinicos

Indicaciones
Son las mismas que las de la MCG en general, tanto en nifios,
como en adolescentes y en adultos con DM1:

e Hipoglucemias recurrentes o inadvertidas: > 2 graves/2
afios, y/o > 4 leves/semana, y/o > 10% de autoanalisis con
GC <70 mg/dl, y/o desapercibidas. La guia NICE incluye
también como posible indicacién el miedo extremo a las
hipoglucemias.

e Deficiente control glucémico (HbAic >8%, y en caso de
gestacién (antes y durante) >6,5% a pesar de un tratamiento
insulinico optimizado y correctamente seguido.

e Necesidad de realizar mas de 10 GC al dia para lograr el
grado de control deseado.

Otras posibles indicaciones propuestas, incluyen:

e Pacientes pancreatectomizados o con DM2 de larga
evolucién o con enfermedad renal crénica grave que lleven
ISCI.

Requisitos para su uso:
e Por parte del paciente:
- Que tenga expectativas realistas sobre el sistema,
ademas de un elevado grado de motivacion y adecuada
adherencia a las recomendaciones de su equipo.

42
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- Ausencia de contraindicaciones.
e Por parte del equipo:

- Equipo coordinado por un endocrinélogo o pediatra-
diabetdlogo con experiencia en MCG y en ISCI.

- Educacién diabetoldgica con programas estructurados de
formacidn y seguimiento para el manejo de ISCI con
MCG.

- Descarga de los datos y analisis de los mismos junto al
paciente.

Contraindicaciones

e Frecuencia de uso de la MCG (<70%).

e Frecuencia de autoanalisis de GC (<4/dia).

e Falta de consecucion de los objetivos esperados definidos
para cada paciente tras una fase inicial de 6 meses o a lo
largo del seguimiento.

e Falta de motivacion o limitacién funcional adquirida que
impida el manejo adecuado de la tecnologia.

Caracteristicas de los modelos comercializados en Ia
actualidad.
Dos casas comerciales disponen de sistemas integrados:
e Medtronic:
- Paradigm® X22/VeoTM + MiniLink®
- Minimed® 640G + Smartguard®
e Novalab:
- Animas® VibeTM + Dexcom G4®
(Véanse caracteristicas diferenciales)
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ISCI+MCG

EMA*
(aprobacion)

Similitudes y Diferencias

Paradigm® X22/ | Minimed® 640G | Animas® VibeTM

VeoTM +
MiniLink®
(Medtronic)

2009

+
Smartguard®
(Medtronic)

2015

+
Dexcom G4°®
(Novalab)

2011

Tecnologia Glucosa-oxidasa | Glucosa-oxidasa | Glucosa-oxidasa
Sensor usado Enlite® Enlite 2°® Dexcom G4°
L Si Si

Integracion . )

> ContourLink® ContourLink® No
glucometro (Bayer) (Bayer)
Flechas de . . )
tendencia S S S
Griéficas de las de3,6,12y de3,6,12y de 1,3,6,12
glucemias previas 24h 24h y24h
Alarmas
ajustables:
-Hipo/Hiper Si Si Si
-Predictivas Si Si No
Alertas de . . )
seguridad S S S
Vida del sensor 6 dias 6 dias 7 dias

Minimo 2 Minimo 2 2
Ne GC/dia (en situacion (en situacion (en cualquier
estable) estable) momento)

e
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Paradigm® X22/

ISCI+MCG Minimed® 640G | Animas® VibeTM
VeoTM + + +
MiniLink® Smartguard® Dexcom G4°®
(Medtronic) (Medtronic) (Novalab)
14,1% 14,1%
(40-400 mg/d) (40-400 mg/dL)
Precision MARD** 14,7% 13.6 % 14,6 %
FDA (40-80 mg/dL) o7 (40-60 mg/dL)
14,0% 15,8 %
(241-400mg/dL) (60-80 mg/dL)
Tiempo de . , ,
retardo (min)** 4 > 7
Fre.cuencia.de 5 5 5
registro (min)
Suspension Si Si
infusion de durante 2h ) .
Lo . .o | Tiempo variable No
insulina si (Sélo Paradigm (max 2h)
hipoglucemia VeoTM)
Suspension
infusion insulina .
por prediccion de No S No
hipoglucemia
. . Cuando alcanza
iFtﬁirS\ilg:]aaon de dAe’I):Srh de nuevo valores No aplica
marcados
Rango medicion | 46 400 mg/dl | 40-400 mg/dl | 40-400 mg/dl

glucosa
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ISCI+MCG Paradigm® X22/ [Minimed® 640G +| Animas® VibeTM
VeoTM + Smartguard® +
MiniLink® (Medtronic) Dexcom G4°®
(Medtronic) (Novalab)
Si Si Si
Eggwggil . CareLinkTM CareLinkTM DiasendTM
P “Pro”/“Personal” | “Pro”/“Personal” | “Clinic”/“Patient”
; Declarada
Imntesjri?:gcrlnoenneti)s No declarada No declarada (Paracetamol/
acetaminofén)
Memoria , . ,
almacenada 90 dias 90 dias 30 dias
. Hasta 2,4m 30" | Hasta 2,4m 30’ Hasta 3,5m
Inmersion maximo maximo durante 24 h
Comercializado . . .
@ en Espafia S S S
Si
Si App Dexcom
Redes No sélo Apple Follow
Conexion via web | (Apple y algunos
TF Android)

* EMA: Agencia Europea del Medicamento

** MARD (media): diferencia absoluta relativa comparada con el valor de
referencia en sangre -YSI-. Este valor es diferente segln el tipo MCG cambia en
hipo e hiperglucemia y entre el 12 y Gltimo dia de su uso. Puede variar también
segun la edad del paciente.

El paciente debe conocer
e Funcionamiento de los dispositivos
e Discrepancias con GC
e Cémo utilizar la informacién continua
e Cémo revisar la informaciéon acumulada

e
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Programacion Basica y avanzada

Programacion correcta de ISCl y glucdmetro en hora

Pilas nuevas

Repasar técnica de GCy de la insercion del sensor
Sistematizar rotacion de la insercion

Insertar dispositivo a > 5 cm del punto de insercién de ISCI
Marcar objetivos glucémicos. Se pueden programar varios
periodos con objetivos diferentes durante el dia y durante
la noche.

Alarma Hipo/Hiper. Comenzar sin alarmas. A las 2-4 sem del
primer sensor se programan las alarmas de Hipo e
Hiperglucemia (individualizadas) Hipo: de inicio =80-85
mg/dl (salvo hipos inadvertidas); después: 60-70 mg/dl.
Hiper: de inicio 250-300 mg/dl; después: 180-200 mg/dl.
Podemos ajustar los limites en periodos a lo largo del dia
(hasta 8 intervalos).

Avisar al paciente de las alertas mds frecuentes. Se requiere
atencién inmediata, realizar GC y revisar circunstancias
precedentes.

Después de varias semanas, ajustar alarma de prediccidn de
Hipo/Hiper. Seleccionar tiempo en que “previsiblemente”
se alcanzara el limite de glucosa alto o bajo marcado
(habitualmente 30 min a intervalos de 5 min). Ajustar de
forma independiente para glucosa alta y baja.

Cuando el paciente maneje bien las alertas anteriores,
programar alarma de velocidad de cambio habitualmente
>3 mg/dL/min. La cifra de velocidad de cambio se puede
modificar.

Fijar alarma de suspension de infusion por Hipo en valores
<55-60 mg/dl (en Paradigm Veo y 640 G-SG) y de
reanudacion de la infusion en valores >80-90 mg/dl (sélo en
640 G-SG). La ISCI Animas® VibeTM tiene una alarma

47
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absoluta, no suprimible ni modificable, a 55 mg/dL.
Registrar eventos de comidas y ejercicio (tipo, duraciéon e
intensidad).

Calibraciones
El paciente debera introducir en la ISCl el dato de GC a las 2h de
la insercidn, 6h después y posteriormente, minimo cada 12h.

Para obtener buen rendimiento:

Utilizar siempre el mismo glucometro

Calibrar con GC estable, antes de comidas y de ponerse un
B de insulina. No hacerlo si aparecen flechas de tendencia*
Comprobar que el sensor “esta en rango” segun el Factor
de Calibracién (glucemia/ISIG): Rango Operativo: 2,5 — 15
nA. Rango Optimo: 3 — 8 nA.

En el sistema 640G-SG se puede poner calibracién
automatica.

El primer dia del sensor es critico: hacer un minimo de 4
calibraciones*.

Si discrepancia entre sintomas y datos del monitor o ante
alertas de prediccion.

®» comprobar siempre GC e introducir el dato

*Estos aspectos no son importantes con los sensores Dexcom
G4® (Novalab)

Recomendaciones de uso

Observar el grafico de 8 h al despertar

Observar el grafico de 24 h antes del desayuno y antes de la
cena.

Realizar GC antes de las comidas (no es necesario si Dexcom
G4) y mirar la pantalla para comprobar la correspondencia
o discrepancia con las glucosas del sensor. Observar si

e

*
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existen flechas que indiquen cambios de glucosa para actuar
en consecuencia (ver mds adelante).

- Mirar la pantalla 2,5-3 h después de cada ingesta y observar
el grafico de las 3h para ver la respuesta a las comidas.
Observar las flechas de tendencia y actuar en consecuencia
(ver mas adelante).

- Mirar la pantalla a los 30 min de haberse inyectado una
dosis correctora de insulina. Observar flechas de tendencia
y actuar en consecuencia (ver mas adelante).

- Mirar la pantalla 30-60 min antes de realizar ejercicio,
inmediatamente antes, cada 30 min y después de realizado.

- Mirar la pantallay las flechas de tendencia antes de dormir.

- Mirar la pantalla y las flechas de tendencia si se despierta
durante la noche.

- Ajustar los objetivos glucémicos.

- Fijar las alarmas de manera paulatina.

Actuacion ante las Flechas de tendencia

Ensefiar a los pacientes a manejarse por las flechas de tendencia
que aparecen en su monitor (mejor que por los valores
numeéricos). Las flechas indican la velocidad de cambio de la
glucosa y la direccién de dicho cambio. El significado de las
flechas no es exactamente igual en los sensores comercializados
(Ver gréficas).

Dosis de insulina en los B prandiales si MCG expresa flechas de
tendencia (20-30 min antes de la ingesta):

- Si glucemia en objetivo y I o ™: B segin rHC + lo
correspondiente a la prediccion de subida en 30 min (ver tabla
de “Flechas de tendencia: significado”).

- Si glucemia elevaday T o ™ : B de la suma de las siguientes

e



4» ‘ libro sed_Maquetacion 1 15/01/201&@0—2 Pagina 52

circunstancias: 1) correccién de la glucemia elevada; 2) dosis
correspondiente a la prediccién de subida en 30 min; 3) rHC que
se vayan a ingerir. Esperar a que cambie la flecha de tendencia
para comenzar a comer (si fuera posible, seria ideal ponerse
primero la dosis total correctora y al cambiar el sentido de las
flechas, ponerse la dosis correspondiente a los HC y esperar
otros 20-30 min para comenzar la ingesta).

-Si 4 o L\ : Comenzar a comer los HC de accidon mas rapida
de esa comida y poner el B cuando las flechas de tendencia se
normalicen.

Sila cifra de prediccion de subida en 30 min estd entre dos cifras,
comenzar por la cifra inferior y luego, segln experiencia, se
puede subir a la cifra mas alta.

Tener en cuenta la actividad fisica, asi como la cantidad grasa-
proteina que se va a ingerir para poner el tipo de B
correspondiente.

Dosis de insulina en los periodos interprandiales (mas alla de
las 2,5 h del ultimo B prandial) segtin flechas de tendencia:
- Si glucemia en objetivo (90-120/140 mg/dl), pero T o T™M1*: BC
correspondiente a la prediccién de subida en 30 min.
- Si glucemia >120/140-160 mg/dl y ™ o ™: BC con la suma
de lo correspondiente al ajuste del valor glucémico + la
prediccion de subida en 30 min. Tener en cuenta la actividad
fisica a realizar.
- Si glucemia <90-110 mg/dl y 4 o { { : actuar sobre la TB
bajandola en funcidn de la flecha de tendencia hasta que glucosa
alcance objetivos y la flecha se normalice (=30-40 min):

-Si “J,”: descender TB un 35-40%

-Si“4 V" descender TB un 50-100%

50
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(Tener en cuenta la actividad fisica que se vaya a realizar
para ajustar este porcentaje y comprobar mediante GC que
el sistema estad midiendo correctamente).

- Siestamos con el sistema 640G-SG: no actuar, excepto si hay
mucha insulina activa 1,2 u (0,7 u en menores de 6 afios) o
ejercicio intenso o '\ . En esas circunstancias tomar
pequeiias cantidades de HC de absorcién rapida (5-10 gr) y
averiguar causa para poner o no, una TB temporal a la baja.

Estos ajustes recomendados son orientativos y deben
individualizarse. Estan basados en los trabajos de Pettus et al.
(2016).

Ajustes de anticipacion en funcién del conocimiento de
respuestas ante situaciones similares. Ejemplo: dia de descanso
sin actividad: programar TB temporal aumentando 10-20%
durante varias horas. Al revés, dia de ejercicio extra: TB temporal
30-50% desde al menos 1 h antes.
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Significado de las flechas de tendencia

|
L}
FLECHAS DE TENDENCIA -

Minimed® 640G + Smartguard®
y Paradigm® X22/VeoTM + MiniLink® (Medtronic)

Ausencia de Flechas GJ”f;Z?jﬁ?k
Glucosa 1 6 {, 1-2 mg/dl/min
Mo (20-40 mg/dl en los dltimos 20"
=80-120 mg/di/h)
Glucosa 1 6 {, 2-3 mg/dl/min
Mobd (40-60 mg/dl en los dltimos 20"
@ =120-180 mg/dl/h)
, Glucosa 1 6\, >3 mg/dl/min
(s/glg\g; ng(l;(\;l/s\lé) (>60 mg/dl en los tltimos 20"
=>180 mg/dl/h)

Las flechas ofrecen informacidn retrospectiva

FLECHAS DE TENDENCIA -

Animas® VibeTM + Dexcom G4°®

(Novalab)

- GLU 1 6 4 < Img/dl/min
AN GLU 1 6\ 1-2 mg/dl/min
Mo GLU 6 4, 2-3 mg/dl/min

Mobd GLU 1 6 { >3 mg/dl/min

Las flechas calculan la velocidad de cambio con las lecturas del momento y no de forma retrospectiva

—@—
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Revision del registro. Ajustes
Revisar a los 7-14 dias y luego individualizar (cada =4 semanas)
Analizar de manera sistematizada:

Eventos, errores y alarmas y la solucidn que aplicaron.
Periodo nocturno. Comprobar si se repiten las glucosas altas
o bajas y ajustar TB de ISCI*.

Periodo preprandial. Si cambios consistentes = ajustar TB
de ISCI*.

Periodo posprandial. Observar las distintas comidas y ajustar
RI/HC en cada periodo del dia. Si >20mg/dl por encima o
debajo del objetivo glucémico: £ 6 & en 2-4 los gr cubiertos
por 1 Ul de Insulina (en el sistema de Medtronic se puede
elegir Ul/rHC é G/UI). Ajustar el tipo de B en las comidas
especiales.

Individualizar actuacién ante ejercicio, enfermedad, periodo
menstrual, vacaciones, relaciones sexuales, salidas
nocturnasy alcohol.

Evitar hacer muchos cambios de forma simultanea. Esperar a
poner un segundo B a que haya pasado por lo menos 2 horas.

TB de ISCI*: Si Hipo 6 Hiperglucemia ™ descender o aumentar
la TB en 0,1-0,2 Ul/h al menos las 2-3 h previas; en nifios
pequefios 0,025-0,05 Ul/h.
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18. Evaluacion psicosocial

En un reciente “Position Statement 2017 “de la ADA se
recomienda en la atencién a las personas con DM1 ademas de
la valoracién de la calidad de vida con herramientas especificas,
la evaluacion sistematica de variables psicosociales: sintomas de
distrés, depresion y ansiedad utilizando herramientas validadas
tanto en la visita inicial como periédicamente asi como cuando
hay cambios tanto en la enfermedad como en los tratamientos.
Con un nivel de recomendacion fuerte diferentes comités de
expertos recomiendan que previo al inicio de ISCI los clinicos
lleven a cabo una valoracién psicosocial estructurada. Entre los
tests mas utilizados para cada una de las variables psicosociales
se encuentran:

Calidad de vida (Diabetes Quality of Life, DQOL). Nacié en el
marco del estudio DCCT. Consta de 46 items repartidos en 4
escalas (satisfaccion con el tratamiento, impacto del mismo,
preocupacién por aspectos sociales y vocacionales vy
preocupacion por efectos futuros de la DM1). Ofrece una
puntuacion total. Se utiliza la versidn espaiola EsDQOL.

Distrés (Diabetes Distress Scale, DDS) (Polonsky WH et al. 2005).
Cuestionario de 17 items que mide el distrés especifico asociado
a DM1 en 4 dominios: carga emocional, malestar fisico,
sufrimiento respecto al régimen y afliccion interpersonal . El
punto de corte a partir del cual se considera que un paciente
presenta distrés asociado a diabetes es de 3 puntos.
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Depresion (Beck Depression Inventory-Il, BDI-Il) (Beck AT et al.
1996). Cuestionario de 21 items que evalla sintomas somaticos
y cognitivos de depresion.

Ansiedad (Strate Trait Anxiety Inventory for Children, STAIC).
(Spielberg CD et al. 1973). 40 items en 2 dimensiones : rasgo y
estado.

Miedo a hipoglucemias (Fear of Hypoglycemia, FH 15) (Anarte
M et al. 2011). Consta de 15 preguntas con respuestas
cuantificadas en escala Likert del 1 al 5 (1=Nada frecuente;
5=Todos los dias) cuyo resultado es la suma de cada una de las
respuestas. Se establece un punto de corte en 28 puntos que
determina la presencia de miedo a sufrir hipoglucemias.

Satisfaccion con el tratamiento (Diabetes Treatment Satisfaction
Questionnaire, DTSQs). (Bradley C. et al, 1994). 8 items en una
escala de 7 puntos. 6 items miden satisfaccion con el
tratamiento y 2 de ellos percepcién de hiper e hipoglucemias.

Estos tests deben pasarse al inicio de ISCI, anualmente o si se
detectan problemas especificos en el seguimiento.
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19. Descarga de Datos y Telemedicina

Programas de Gestion de Datos

Generalidades

El tratamiento de la DM1 esta condicionado por cambios
frecuentes en las necesidades insulinicas, habitual en pacientes
portadores de ISCI por las caracteristicas que han indicado su
uso (mayor inestabilidad glucémica, mayor frecuencia de
hipoglucemias...), de forma que en la visita médica hay que
analizar multitud de datos, siendo este analisis mas sencillo
utilizando el software de descarga de los dispositivos.

Los dispositivos de MCG e ISCI permiten el manejo de una mayor
cantidad de datos que los sistemas tradicionales de medicion de
GC con conclusiones mdas exactas tras una  correcta
interpretacion.

Ventajas:

e Vision global y rapida del control glucémico.

e Obtencidn de datos de variabilidad glucémica (desviacién
estandar).

e Obtencién de graficas de gran valor educativo con
identificacion facil de posibles patrones.

e Mayor capacidad de contabilizar y ubicar las hipoglucemias
en diferentes franjas horarias.

e Analisis de GC pre y post-prandiales o en diferentes periodos
de tiempo.

Inconvenientes de los Programas Gestion de Datos:
e Consumo de tiempo: requiere entrenamiento del
profesional.
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e Si los controles son escasos podemos errar al emitir
conclusiones con mas facilidad que con el diario tradicional.

e Indispensable formacién para una interpretacion correcta
de datos.

Informacién tras descarga de datos
Basicas: se obtienen de forma rapida
Media

Desviacion Standard

Gréfica dia

Numero hipoglucemias

Avanzadas: requieren tiempo
Individualizar horarios
Individualizar objetivos

Pre y post-prandiales
Actuaciones en valores extremos
Comparar con registros histéricos
Uso del B ayuda

Uso de los diferentes tipos de B
Tiempo de ISCI en stop

Uso de TB temporales

Consumo diario de insulina (TB y B)
Chequeo cambio de S|

Evidencia cientifica: Mejor HbAic en pacientes con ISCI que usan
software de volcado de datos de uso personal y profesional.
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Utilidades especificas:

e Herramienta de mejora del control glucémico para el
paciente y profesional.

e |dentificacion de patrones en diferentes tipos de informes
(cuadros, graficos y tablas) y evaluacion del efecto de la
dosis de insulina, dieta y ejercicio.

e Mejor ajuste terapéutico al objetivar minimos
empeoramientos de la glucosa media global, de las GC pre
y post-prandiales y localizar las hipoglucemias mediante
graficas.

e Comprobar situaciones concretas (omisidon de B, cambio
inadecuado del SI, manejo de las hiperglucemia...)

Necesidades educativas especificas: Indispensable formacion en
pacientes y profesionales para interpretacion correcta de datos.

Telemedicina

Generalidades

Han surgido nuevas formas de atencién con acceso a mayor

nimero de personas y tratamiento continuado a enfermos

crénicos y con menor coste. Un ejemplo es la TM que puede

facilitar la consecucion de objetivos de control individualizados

entrenando a los pacientes en el autocuidado y proporcionando

herramientas de ayuda en la toma de decisiones del profesional

sanitario que envia informacidon en base a datos clinicos

individuales. Esto es aplicable en el control del paciente con

DM1.

e Elinicio de un programa de TM requiere experiencia previa
en el uso de las descarga de datos.

e La transmision de informacion debe permitir el envio de
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otros mensajes diferentes a los datos glucémicos (otros
aspectos clinicos, cambios de actividad fisica, episodios de
hipoglucemias graves no medidas, determinaciones de
cuerpos cetdnicos...) y no limitarse al intercambio de un
listado numérico.

Ventajas de la TM

Mejor comunicacién e interaccion entre los pacientes y
profesional facilitando transmisiéon de informaciéon con
ajustes mas precisos del tratamiento.

Mejora de la autonomia del paciente en el autocuidado de
la enfermedad.

Posibilidad de mejora en el control glucémico de forma
significativa.

Mejora accesibilidad independientemente de la zona
geografica.

Ahorro en los costes al paciente (desplazamientos,
ausencias laborales ...).

Mayor satisfaccién y calidad de vida de las pacientes.

Inconvenientes de la TM

Cambio del paradigma de atencidn a la DM1 por parte de
profesionales y usuarios.

Diversidad de aplicaciones y plataformas web.

Posibilidad de problemas técnicos: optar por proveedores
gue garanticen soluciones.

Dificultades en los centros sanitarios de conexién con las
aplicaciones y plataformas web.

Confidencialidad: el sistema ha de ser seguro.

Posibilidad de pérdida de seguimiento de pacientes: es
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necesario seleccionar bien los casos.

Errores en la interpretacién de los datos (insuficientes,
software mal configurado...)

No resolucion del problema por falta de recursos: si permite
0 no permite evaluar mas pacientes en el mismo tiempo de
dedicacion.

Evidencia cientifica

Disminucion de HbAic (0,1-0,5%) con la intervencion
telemadtica.
Mejora de la calidad de vida.

Utilidades especificas

Integracion de la TM en la educacién terapéutica como
herramienta de apoyo para profesionales y pacientes en el
contexto del autocuidado en una enfermedad crénica.

La complementariedad de la TM, no es sustitutiva, de la
visita presencial. Se recomienda establecer una agenda de
las visitas virtuales con fecha y hora de forma que los
usuarios y profesionales sanitarios conozcan cuando analizar
los datos y emitir una respuesta.

Necesidades educativas especificas

Formacién del personal sanitario y reciclaje en este nuevo
modelo de atencion.

Entrenamiento especifico de los pacientes en el uso del
sistema.

Definir la poblaciéon que puede beneficiarse de la TM
desestimando los pacientes que no remitan sus datos.
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