Guia para el uso de bombas de insulina en Argentina

José E. Costa Gil, Mabel Ferraro, Maria Lidia Ruiz, Leo6n E. Litwak

Comité ad hoc de actualizacion de la guia:

Coordinador: J.E. Costa Gil *. Expertos: Ledn E. Litwak, Mabel Ferraro y Maria Lidia
Ruiz.

Revision: Septiembre 2011.

Sociedad Argentina de Diabetes

Paraguay 1307 8° Oficina 74

(1057) Buenos Aires

Argentina

Tel/Fax: (5411) 4816-2838 / 4815-1379

Mail: sad@diabetes.org.ar

! José Esteban Costa Gil
Calle 41 No. 1447 (1900) La Plata. Argentina

costagil@ciudad.com.ar



Introduccion

La infusidbn continua de insulina subcutanea (ICIS) mediante bomba y la
terapéutica con inyecciones mdltiples de insulina (IMI), son recursos efectivos para
implementar el tratamiento intensificado de la diabetes *, con el objetivo de obtener
niveles de glucosa sanguinea cercanos al normal conservando una adecuada
flexibilidad en el estilo de vida .

Los pacientes en tratamiento con insulina, sus familias y los prestadores de
salud tienen el desafio de alcanzar y mantener las metas de glucosa, ya que la
hiperglucemia con Hemoglobina Glicosilada (A;;) alta se asocia a complicaciones
microvasculares, neuropaticas y macrovasculares en el largo plazo. Por otro lado, la
hipoglucemia constituye la principal dificultad de la insulinoterapia, provoca temores en
el paciente, su entorno y el equipo de salud, compromete la calidad de vida y
representa la principal barrera para el desarrollo de una correcta estrategia de
tratamiento para lograr un 6ptimo control metabdlico.

La ICIS mediante bombas portables o bombas de insulina, se considera el
estandar de oro de la insulinoterapia. Permanece como el método con mayor analogia
al estado fisiol6gico que se dispone para la administracion de insulina en la diabetes y
su utilizacion ha crecido marcadamente en los ultimos 10 afios °.

El andlisis racional considera que las bombas pueden simular un patrén “basal”
continuo que se ajusta a cada paciente (tienen la capacidad de proveer de distintas
basales en diferentes momentos del dia, algo que resulta critico durante la noche en
los pacientes bajo insulinoterapia), sobre el que se administran “bolos” de insulina para
las comidas o “correcciones” que pueden ser en dosis tan pequefias que es imposible
hoy efectuarlas con otro método de insulinoterapia. Asi, ofrece la posibilidad de
administrar insulina de una manera muy flexible (la dosis de base se puede modificar
en cualquier momento, en cambio una vez que se inyectd una insulina de depdsito su
efecto es inevitable). Los bolos se manejan con ductilidad y con mayor precision que
en el tratamiento con dosis multiples de insulina en inyecciones, con menores
posibilidades de hipoglucemia. Una vez que se establecid el tratamiento con bombas
de insulinas, se registran escasos abandonos del sistema 4

Sin embargo, se debate si la ICIS tiene ventajas sobre las IMI para reducir la
A, las hipoglucemias y los episodios de cetoacidosis. Tampoco hay criterios
uniformes sobre la selecciébn de los pacientes para colocar en plan de bomba de
insulina o en quienes se torna imprescindible esta modalidad de tratamiento.

La Sociedad Argentina de Diabetes en 2001 aport6é el primer documento de
Recomendaciones sobre Tratamiento con Infusion de Insulina Subcutanea (Bombas

de Insulina) de Latinoamérica °. El propésito del presente documento es actualizar las



guias con fundamentos en los estudios que se han publicado y temas que se
consideren de acuerdo a la disponibilidad de los sistemas en Argentina. No todos los
aspectos que se discuten tienen publicaciones o no poseen el poder suficiente para
ser concluyentes, pero se considera que la ausencia de evidencia, no es evidencia de
ausencia del efecto que se intenta demostrar.

En la Argentina no se conoce el nUmero de pacientes en tratamiento con
bomba, pero si que hay diabéticos que sobrepasan 25 afios de uso permanente de la
ICIS.

Estudios de comparacion de ICIS versus IMI para el  control de la glucemia

La mayoria de los ensayos controlados para comparar ICIS versus IMI se
realizaron con un bajo nimero de pacientes en estudio. Una parte de ellos mostré un

nivel similar medio de la glucemia y de A, entre los tratamientos °*°

y otros el mejor
control de la glucemia y la A;. con ICIS que con IMI 8 Por estas razones se
realizaron meta-andlisis. El estudio de Pickup y colaboradores fue el que reunié 12
ensayos controlados randomizados de ICIS versus IMI y demostr6 que hubo una
diferencia a favor de la ICIS de 0.9 mmol/L (IC 95%: 0.5 — 1.2) en la glucemia y de
0.5% (I1C95% 0.2-0.7) en la Ayc.

Ademas, el mejor control glucémico se logré con un promedio de 14% menos
de insulina que represent6 una reduccion de 7.3 ui/dia (4.1-10.6) (A) *°. El analisis de
la Base Cochrane confirmé el mejor control de glucosa en la DM 2.

En cambio, con los datos que se dispone no se justifica el uso de ICIS para
basal/bolo en la DM2, % o se tiene que limitar a situaciones especiales (por ejemplo, la
necesidad de una basal muy elevada durante la noche en comparacion del
requerimiento diurno, algo dificil de manejar con IMI).

Para pacientes pediatricos la mayor parte de los estudios que consideran que
se logra mejor A;. con ICIS son de observacion y los ensayos controlados son de corto
término por lo que el consenso de ICIS en Pediatria admite el valor del tratamiento con

bomba y recomienda colectar mayores evidencias >.

Hipoglucemia

En adultos, estudios controlados mostraron que junto al mejor control de la
glucosa se observé una disminucion significativa en el nimero de hipoglucemias
severas con ICIS (A) %, aunque para otros los datos no son clarificadores (Cochrane
refiere que el control de A;c es mejor pero las bombas “no parecen reducir las
hipoglucemias no severas”) %.

Uno de los problemas esenciales es que en los estudios no se define a la

hipoglucemia de la misma manera, la duracion de los ensayos en general es breve y



en Pediatria los informes muestran que las hipoglucemias son altamente variables y
dificiles de estudiar.

El Diabetes Research in Children Network (DirecNet) demostr6é que en nifios de
entre 11 y 17 afios, un régimen con insulina basal fija aumentd el riesgo de
hipoglucemia tanto en el momento como durante la noche en que se realiz6 75
minutos de ejercicio aerébico de intensidad moderada (B) ?*?°. Luego evidencié que
las hipoglucemias se redujeron (sin que se produzcan hiperglucemia severa o cetosis),
cuando se suspendié en forma temporaria la ICIS en el curso del ejercicio *°.

Por otro lado, un estudio de Bolli y colaboradores en el que no hall6 diferencias
al comparar adultos en tratamiento con Glargina (como insulina de base) o con ICIS,
no hizo referencia si utilizé una Unica basal (semejante a lo que produce inyeccion de
Glargina) o si usé diferentes basales adecuadas a cada paciente (principal diferencia
de una bomba de insulina con el analogo Glargina).

La interpretacién racional del uso de ICIS otorga un beneficio potencial
particularmente para disminuir la frecuencia y/o la intensidad de las hipoglucemias ya
que es el unico método que permite programar el descenso de la infusion de insulina
en los momentos que el paciente tiene cotidianamente mayor riesgo de hipoglucemias
(por ejemplo durante el suefio). También se puede detener la bomba (no sucede lo
mismo con la actividad de la insulina de depdsito que se inyecto).

Para la mayor parte de las guias las hipoglucemias severas, inadvertidas y

nocturnas, constituyen una indicacion de ICIS 2729,

Variabilidad de la glucemia

Se discute la influencia de la variabilidad de la glucosa en la aparicion y
evolucion de complicaciones y como evaluar la estabilidad metabdlica. En adultos se
observo una disminucién de las excursiones de la glucemia con ICIS al comparar con
IMI, principalmente en los que tenian peor control (C) *. Se deben procurar estudios

que confirmen si la ICIS reduce la variabilidad glucémica en nifios *.

Cetosis en pacientes con bomba de insulina

Estudios de afos atras informaron un aumento de cuadros de cetosis con ICIS
en algunos centros y se consideré que era una seria dificultad con las bombas 3. Sj
bien el uso de insulinas rapidas en la bomba representa una ventaja en el tratamiento
(prontitud en el efecto, baja variabilidad, etc.), si se interrumpe el flujo desde el aparato
al tejido adiposo subcutaneo del paciente, se puede desarrollar una cetosis en corto
término.

Las causas en las primeras experiencias con la ICIS incluyeron la impericia de

los profesionales que no instruian a sus pacientes sobre la manera de actuar ante



posibles emergencias, el uso demasiado prolongado de reservorios y catéteres que
favorecia la cristalizacion de insulinas y el desprendimiento inadvertido de la aguja de
la zona de inyeccién.

La mejora técnica progresiva con diversas alarmas que advierten sobre la
obstruccién de flujo de insulina y otras posibles anomalias (falta de carga de baterias,
etc.) y principalmente la prevencion a través de la educacién y entrenamiento de los
pacientes en bombas y el monitoreo regular de la glucosa capilar y de cetonas ante la
posibilidad (enfermedad sobreagregada, estrés, transgresion terapéutica, etc.) o
sospecha de descompensaciéon metabdlica, han permitido disminuir la frecuencia de

las cetosis a los mismos niveles que la IMI %,

Complicaciones en la zona de insercidn del catéter

Aunque a través del andlisis racional se infiere que aumentan los riesgos de
problemas en la piel y el tejido adiposo subcutaneo de la zona de insercién del catéter,
hay escasos registros sistematicos de la frecuencia de irritacion, infecciones, o
induraciones, aunque se ha informado una tasa de irritacion/infeccion local que oscilo
de 0.06 a 12 por paciente/afio °. Por otro lado, ya no se utilizan las agujas metalicas (0
se hace en escasos pacientes), se insiste en el cambio y rotacion del sitio de inyeccion

cada 3 dias como méaximo y la manutencion de la higiene del &rea de insercion.

Fendémeno del alba

El “fenédmeno del alba” sucede en horas del amanecer y describe la
hiperglucemia, o un aumento de la necesidad de insulina para mantener la
normoglucemia, que ocurre en ausencia de episodio de hipoglucemia o de declinacién
de la actividad de la insulina. Es clinicamente relevante si el aumento de la glucemia
es superior a 10 mg/dL o el requerimiento de insulina mayor al 20% del que se usa en
el nadir de la noche *°.

Se discute sobre la frecuencia, reproducibilidad y patogénesis. Se ha
considerado consecuencia del aumento de la resistencia a la insulina que provoca la

elevacion de la hormona de crecimiento “%*

, Si bien en la actualidad se estima que el
Insulin-like growth factor binding protein-1 (IGFBP-1) regula la biodisponibilidad del
insulin-like growth factor (IGF) y se ha descripto que los niveles de IGFBP-1 se
incrementan en la mafiana en pacientes con DM1 “2.

Las bombas que poseen programas para modificar la infusién basal permiten
que se aumente la dosis de insulina progresivamente las Ultimas horas de la
madrugada, para controlar y minimizar el fenémeno del alba “***. No se dispone de
trabajos que hayan evaluado el efecto sobre el fenébmeno del alba, de los analogos

lentos (Glargina o Determir) versus ICIS.



Calidad de vida

Multiples estudios que se realizaron con distintos métodos para evaluar calidad
de vida en nifios, adolescentes y adultos, concluyeron que la ICIS mejora 0 mantienen
el nivel de satisfaccion terapéutica en comparacion de diferentes protocolos de IMI
(B) 45-47 (C) 4852

Tipos de insulina para las bombas

Las insulinas de eleccion para utilizar en la bomba son los analogos rapidos
(monoméricos) que en estudios randomizados y cruzados han mostrado mayor
eficacia que la insulina regular humana, al mejorar la glucemia (particularmente
prandial) y la A (B) ***’. Incluso se ha observado una reduccion en la frecuencia de
hipoglucemias *®. En condiciones de laboratorio, se demostré que la frecuencia de
oclusion del catéter es baja hasta las 72 horas, en forma independiente del analogo
rapido que se utilizé y aumenta después de ese término, por lo que se enfatiza el

cambio de catéter cada 3 dias *°.

En caso de pacientes diabéticas en plan de embarazo o embarazadas, se

deberan utilizar las insulinas aprobadas por ANMAT.

Opiniones y recomendaciones sobre el uso de bombas de

insulina

Indicaciones de ICIS

Si bien en adolescentes y adultos se puede recomendar la ICIS en toda
situacion en la que existe necesidad de flexibilizar y adecuar el tratamiento con
insulina al estilo de vida (particularmente si la persona con diabetes tiene un ritmo

irregular de actividades)

, otras guias so6lo consideran como indicacién, cuando la
terapéutica con inyecciones mudltiples de insulina no alcanza los objetivos de
tratamiento propuestos (con correcto manejo médico) o se logran la meta de A;. pero
con el costo de hipoglucemias incapacitantes (reacciones impredecibles e
inmanejables con IMI que alteran la calidad de vida) %.

Para NICE en nifios (menores de 12 afios) la bomba de insulina serd una
opcion si el tratamiento con IMI es impracticable o inapropiado. En cambio, el
Consenso sobre ICIS (ESPE, LWPES e ISPAD endosado por ADA y EASD) afirma
gque todos los pacientes pediatricos con diabetes tipo 1 son candidatos potenciales

para ICIS y no hay limite inferior de edad para iniciar la terapéutica con bomba (E)

iError! Marcador no definido.



Para la Asociacion Americana de Educadores en Diabetes es la capacidad

para manejar el tratamiento y no la edad cronoldgica la que orienta para iniciar la

terapéutica con bomba .

En Pediatria se aconseja que la decision de comenzar con bomba de insulina,

se realice en conjunto entre el nifio, los padres/tutores y el equipo de salud. Asimismo,

gue los nifios con diabetes se asista en centros pediatricos especializados en el que

se atienda con un equipo con experiencia en el tratamiento con ICIS °.

Motivos para indicar ICIS:

Fallo del control mediante inyecciones mdltiples de insulina,

particularmente si existe:

Embarazo

pregestacional)

Complicaciones incipientes de la diabetes.

Hipoglucemias intensas, frecuentes, de madrugada o sin sintomas
prodrémicos %%

Hiperglucemias severas al principio y/o al final del dia (fenémenos del
alba y del atardecer) *.

Bajo requerimiento de insulina.

Alta variabilidad glucémica (fluctuaciones impredecibles de la glucosa).

26364 o plan de embarazo (preconcepcion) en diabetes

2,48

Situaciones especiales: diabetes pancreatopriva, trasplante renal.

Otras condiciones que se pueden beneficiar con ICIS

Personas con trastornos digestivos que modifican la absorcion de

nutrientes (gastroparesia, enfermedad celiaca, etc.)

Deportistas con actividad de competicion.

Pacientes con requerimiento alto con insulina.

Motivos para no recomendar la ICIS:

Poca comprension y habilidad para operar el sistema.

Discapacidad fisica que dificulte el manejo del aparato.

Incumplimiento reiterado en la realizacién del monitoreo glucémico.

Dificultad para decidir las dosis, para evaluar los carbohidratos alimentarios

o0 los ajustes del plan de insulina

Trastornos psicologicos que puedan:

Interferir en la colocacion de la bomba.

Agravarse por el uso de la bomba.



e Limitado apoyo del entorno familiar y/o social.
* Impedimentos para obtener los insumos.

* Comunicacioén inadecuada con el profesional o el equipo de salud.

El paciente adecuado

Si bien el tratamiento con bomba confiere gran flexibilidad terapéutica,
particularmente con respecto al plan alimentario, ritmo cambiante de vida, situaciones
especiales y viajes, puede resultar exigente para algunos pacientes ya que requiere
mayor entrenamiento que con otra estrategia de insulinoterapia.

La implementacion de la ICIS por si sola no asegura el buen control de la
diabetes, por lo cual importa que los candidatos para ingresar a un plan de bomba de
insulina, retnan aptitudes y actitudes personales, que fortalezcan el éxito terapéutico.

En el caso de nifios y adolescentes se impone la necesidad de considerar
ademas las condiciones familiares. Por otro lado, en aquellos pacientes y familias que
demuestran condiciones para el tratamiento intensificado, existen situaciones en que
puede ser conveniente o necesario el uso de bomba en lugar del tratamiento de
inyecciones multiples.

En pacientes con diabetes tipo 1 y trastornos de la conducta alimentaria 2, el
uso potencial de la bomba de insulina se debe evaluar cuidadosamente en base a

criterios clinicos y a la opinion de expertos en Salud Mental.

Aspectos que favorecen el ingreso a un plan de ICIS

El paciente tiene que:

e Estar motivado para intensificar el tratamiento y mejorar el control de su
diabetes.

» Poseer un nivel de comprensién adecuado y destreza suficiente para
manejar la bomba.

e Mostrar predisposicion para trabajar en armonia con su equipo de salud.

e Realizar e interpretar apropiadamente el automonitoreo glucémico con el
fin de tomar decisiones terapéuticas.

e Saber evaluar el contenido de carbohidratos de la dieta (“conteo de
carbohidratos”).

e Haber participado de un proceso educativo para conocer, comprender y
demostrar que usan correctamente la bomba de insulina ®°.

e Contar con un entorno propicio y que colabore en el caso del uso en

Pediatria.



Eleccion del aparato para la ICIS

La eleccion de una bomba de insulina debe incluir aspectos relacionados con
su seguridad, confiabilidad, durabilidad, facilidad de manejo (al ampliar las
posibilidades tecnoldgicas, los aparatos deben ser simples de operar), preferencias del
usuario y caracteristicas técnicas.

Los aparatos cuentan con un “asesor de calculo de bolo” que con rapidez y
seguridad sugiere la dosis de insulina que conviene administrar en cada comida, de
acuerdo a la cantidad de carbohidratos que se va a ingerir y a la glucemia previa.

Es importante ademas el tipo de catéter aguja (teflon) que se seleccione de
acuerdo al espesor de la piel/tejido subcutaneo, facilidad para insertar, seguridad y
confort.

El fabricante o su representante debe garantizar la disponibilidad de
asesoramiento, insumos y repuestos. Tendra que entrenar al paciente y a su familia en

caso de nifios o adolescente para el uso del sistema.

Tipos de insulina apropiados para ser utilizadas en la bomba

Para la ICIS, se debera utilizar analogos rapidos o insulina regular humana, con
el cuidado de renovar el reservorio, catéter y aguja cada 72 horas y usar las insulinas
aprobadas por ANMAT en las pacientes diabéticas en plan o en el curso de un

embarazo.

Profesionales médicos o equipo de salud

Tanto los profesionales médicos y/o el equipo de salud involucrados, como las
personas con diabetes interesadas en el tratamiento con bomba de insulina, deben
obtener una informacidn completa sobre las caracteristicas de esta modalidad
terapéutica (fundamentos, objetivos, ventajas e inconvenientes potenciales) y de los
medios necesarios para realizarlo.

La terapéutica con ICIS se debe efectuar por profesionales médicos en forma
individual o por equipos de salud capacitados en la asistencia de pacientes diabéticos
y entrenados en el manejo de la ICIS. Tendrdn que asegurar un facil acceso y
demostrar aptitudes para respaldar al paciente ante cualquier requerimiento.

En todos los casos se deberan seguir las pautas propuestas por la Sociedad

Argentina de Diabetes.

Seguridad

El tratamiento con bomba es tan seguro como la terapéutica de inyecciones

r! Marcador no definido.

multiples, siempre que se sigan los procedimientos recomendados =™

en ambas metodologias.



Por ello, se debe ensefiar minuciosamente el manejo del sistema y advertir las
potenciales dificultades de la ICIS. Se tiene que entrenar al paciente con el fin de
capacitarlo, para evitar o resolver las posibles inconvenientes que puedan presentarse.

Los pacientes con bomba deben realizar el monitoreo de la glucosa capilar con
regularidad (4 veces al dia), ante situaciones de excepcion y también efectuar la
deteccibn de acetonas, si es necesario. La interrupcion sin percepcion, de la
administracion de insulina por el sistema, puede desencadenar un episodio de cetosis.
Esto es de particular importancia en embarazadas y nifios.

Dado que la persona lleva insertada un catéter (de teflon) en forma
permanente, la posibilidad de desarrollar inflamaciones o infecciones en el sitio de
inyeccidén puede entorpecer la terapéutica con ICIS. Para evitarlo, se debera asegurar
las condiciones de higiene, efectuar una correcta técnica de insercién de la aguja y

garantizar una adecuada frecuencia en la rotacion de los sitios de inyeccion.

Conclusiones

La implementacion de la ICIS requiere de la participacion de profesionales
capacitados y motivados, que escojan los pacientes adecuados y colaboren en la
educacién y entrenamiento que afiance el éxito de esta modalidad terapéutica.

La indicacibn debe ser apropiada y las personas con diabetes candidatos
deben reunir las condiciones sefialadas para el uso del sistema.

Los avances permanentes en la tecnologia producen aparatos cada vez mas
eficaces, precisos y seguros que van ampliando las posibilidades de la ICIS. El equipo
de salud tiene que conocer su funcionamiento para una adecuada eleccién de la
bomba de insulina, para cada paciente.

Los proveedores de la bomba de insulina deben garantizar el asesoramiento, el
proceso educativo y de entrenamiento del paciente, la disponibilidad de insumos y

repuestos por parte del fabricante y/o su representante.
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