MESA REDONDA. DIABETES MELLITUS

Bombas de insulina. Una alternativa
en el tratamiento de la DMT1

I. Levy, M. Vidal y M. Jansa

Servei d’Endocrinologia. Unitat Diabetes. Hospital Clinic. Barcelona.

INTRODUCCION
Ministerio de Sanidad y Consumo (14 noviembre 2003):

“La Bomba de Insulina (BI) estard a disposicion de to-
dos los pacientes diabéticos del SNS a partir del proximo
mes de enero”.

Esta noticia aparecida en la prensa el dia Mundial de
Diabetes no refleja ni mucho menos las recomendaciones
y limitaciones que las diferentes Agencias de Evaluacion
Tecnologicas Nacionales e Internacionales que han reali-
zado sobre el uso de las BL

“...contemplar el uso de BI cuando el Tratamiento Con-
vencional Intensificado (TCI) mediante Miiltiples Dosis de
Insulina (MDI), incluido el uso de insulina glargina,
haya demostrado ser ineficaz en el control metabolico de
los pacientes con DM1 (incluyendo las bipoglucemias...)”

Pensar que las Bl son “chocolate para todos” es un cra-
so error, en aquellos paises donde la incidencia de
DM1 es similar al nuestro las BI se recomienda en por-
centajes que oscilan entre un 2% del Reino Unido al 10%
de Alemania o el 12% de Suecia de todos los DMI.

Si consideramos que en Espana la incidencia de
DM1 representa de media un 0,35% (0,2-0,5) de toda la
poblacion y aceptando que serian tributarios de BI un 5%
de todos los DM1, se deberian colocar unas 7000 BI, es
evidente que este calculo puede variar en funcién de los
estudios de efectividad realizados a medio-largo plazo.

A principios del afio 2004 el nimero de BI de insulina
en Espana no llega al millar.

3QUE SON LAs BI?

Se tratan de unos sistemas de pequeno tamafo (simi-
lar a un busca personas) que permite infundir insulina
de forma continua a nivel del tejido subcutineo, dicha
administracion pretende cubrir las necesidades de insuli-
na de una forma mas fisiolégica con el objetivo principal

de conseguir el mejor control metabélico (HbA1lc) y si-
multineamente minimizar el nimero y riesgo de hipoglu-
cemias, siempre y cuando dicho objetivo no se hubiera
conseguido con TCI mediante MDI, incluido el uso de
insulina Glargina.

El DCCT, publicado en 1992, demostré que el TCI con
MDI era notablemente mas eficaz que el tratamiento con-
vencional (TC), se consiguieron valores de HbAlc signifi-
cativamente mas bajas y consecuencia de ello la manifesta-
cién o empeoramiento de complicaciones crénicas micro
y/0 macrovasculares fue aproximadamente un 50 % menor.

En este mismo estudio y dentro del grupo de TCI exis-
tia un subgrupo tratado con BI, ello permitié comparar
ambos tratamiento y pudo comprobarse que los DM tipo
1 tratados BI la HbAlc fue 0,5% inferior a los tratados con
TCI. A pesar de la mejora en el grado de control metabo-
lico los pacientes tratados con BI padecieron un mayor
nimero de hipoglucemias severas como CDA que los pa-
cientes tratados con TCL

A diferencia de las observaciones entre TCI vs BI del
DCCT, se han publicado recientemente dos meta-analisis
y en ambas revisiones se demuestra que el tratamiento
con BI es mas eficaz tanto en la disminucion de la HbAlc
(0,5-0,9%) como en el nimero de hipoglucemias, CAD,
requerimientos de insulina y aumento de calidad de vida
que el TCI con MDI.

Los pacientes tratados con BI presentaron un mayor
aumento de peso.

Por el momento no existen trabajos que permitan va-
lorar si esta diferencia en la HbAlc tiene repercusion so-
bre la aparicién o evolucion de las complicaciones créni-
cas, si bien estudios de coste efectividad empleando
modelos matematicos aseguran que medio punto de
HbAlc mantenida durante 10 afios repercute en un 5%
menos de retinopatia.

éCOMO ADMINISTRAN LA INSULINA LAS BOMBAS?

Las BI (fig. 1), permiten basicamente suministrar la in-
sulina de dos formas, una conocida como linea basal (LB)
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Figura 1. Forma de administracion con Bomba de Insu-
lina. A: secrecion fisiologica de insulina. B, li-
nea basal (controla produccion endogena de
insulina); C, bolus (necesarios para regular las
excursiones gliucemicas post-prandiales.

cuyo objetivo es cubrir las necesidades de insulina que
controlan la produccién endégena de glucosa (periodo
nocturno y pre-prandial).

La otra forma en que la BI administra la insulina se de-
nomina Bolus (B) y controla las excursiones glucémicas
post-prandiales.

La LB se programa adecudndola a las necesidades de
cada paciente manteniendo la misma perfusion hasta que
el propio paciente o el equipo que lo atiende no lleve a
cabo modificaciones pertinentes para corregir la LB.

“Por tanto las BI no son sistemas inteligentes que mo-
difiquen automdticamente la velocidad y/o cantidad de
insulina administrar”.

Los B se administran inmediatamente antes de las toma
de alimentos y la dosis estard en funcion de la glucemia y
de la cantidad de hidratos de carbono (HC). Los B no
pueden programarse en el tiempo.

Las BI se conectan al organismo mediante un catéter
que se ensambla a una aguja de teflon, esta aguja debe
cambiarse cada 3 dias.

La insulina utilizada habitualmente en las BI son ana-
logos de accion rapida (aspartica o lispro) salvo en casos
como es el embarazo donde se recomienda la insulina
cristalizada.

En Espana se disponen en la actualidad de 3 modelos
de BI: Minimed, Disetronic y Animas, en la tabla 1 se des-
criben las caracteristicas de cada una de ellas.

INDICACIONES DE LA BI (tabla 2)

Para asegurar el éxito del tratamiento con BI es funda-
mental una seleccién de pacientes adecuada, asi como
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TABLA 1. Caracteristicas de las diferentes Bl disponibles

en Espana
Tipo infusor H-TRON plus-V100
(caracteristicas) (Disetronic) EAMESRIDID SENIMEDBOH
Bolus
Minimo y max.Ul/h 0,5-25 0,10-25 0,10-0,25
Incrementos de... 0,5 0,10 0,10
Tipo de bolus
Normal St St St
Cuadrado No St So
Dual No No St
Audible No St St
Linea basal
N? programas 1 4 3
Minima y mdx. Ul/h 0,1a10 0,05a299 0,1a35
Incrementos de... 0,1 UI 0,05 0,1
N? intervalos/24 h 24 12 48
Suministro cada
... minutos 3 3 10
.. unidades 0,005 0,0025 minimo 0,6
Memoria
De los bolus N? 10 tdltimos 255 24
Total insulina 24h 1 dia 255 dias 7
Alarmas No 255 12
Cebados No No 9
Formato pantalla
Seleccionar ment St St St
Iconos No No Si
Luz pantalla Si Si Si
Idiomas n? Espafiol Espanol/Ingles Espaniol
Alarmas
Sonido/vibracién Si/no Si/No Si(Si
Por oclusion St S St
Bateria baja S S S
Poca insulina Si (20 UD St Si
Paro automatico No St Si
Perro guardidn No No Si
Insulina
Concentracion U100 U100 U40/50/100
Capacidad jeringa 315 UI 300 UI 300 UL
Error suministro St Si
Varios
Medidas mm/peso g 84 x54%19/100 88 55x 17/100 86X 48 x 20/99
Control remoto No No St
Afos garantia 2 5 4
N? baterias 2 4 (tipo 357 de Ag20) 3
Lugar de compra VITEC Ferreterias... Ferreterias...
Meses duracion la2 la2 la2
Precio en euros 9-10 2-3 7-8
Bloqueo teclado No No S
Distribuidor ROCHE NOVOLAB IBERICA MEDTRONIC

una informacién real de las posibilidades y limitaciones
que tienen las BI con objeto de contrarrestar la informa-
cién que se puede leer en articulos de la prensa no cien-
tifica, informacion tendenciosa y lejana a la realidad de lo
que es en verdad una BI.

Es nuestro hospital a todos aquellos pacientes que son
remitidos para colocarles una BI se les convoca a una
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TABLA 2. Indicaciones de tratamiento con BI.
Habitualmente coincide mas de una indicacion
en cada paciente

1. Imposibilidad de control metabdlico con MDI (HbAlc > 7,5%
0> 0,5 con marcadores incipientes de complicaciones
cronicas)

. Embarazo o su planificacion

. Hipoglucemias graves o silentes

. Horario de comidas variable o imprevisibles

. Dificultad durante el periodo nocturno (fenémeno del Alba)

. Presencia de complicaciones cronicas de evolucion acelerada

. Alergia, lipodistrofia secundarias a la inyeccion de insulina

. Requerimientos bajos de insulina

0 OV R W N

reunion grupal en donde se informa de la realidad con
la nueva terapia mediante la BI, en este primer cribaje
practicamente un 15 % renuncian al tratamiento y desde
que disponemos de la insulina glargina las renuncias a un
tratamiento con Bl van en aumento.

Una vez los pacientes aceptan el tratamiento con BI se
inicia un proceso de adaptacion a la nueva terapia me-
diante un programa especifico de educacion terapéutica.
Este aspecto es sumamente importante para que el pa-
ciente saque el maximo provecho a las multiples posibi-
lidades que tiene la BI.

Ademis de lo mencionado, para iniciar tratamiento con
BI es necesario que el paciente se implique en la nueva
terapia y que se comprometa a realizar un minimo de
4 a 6 controles de glucemia capilar al dia con objeto de
ir adaptando su pauta de insulina.

INICIACION DEL TRATAMIENTO CON Bl

El inicio del tratamiento con BI siempre constituye una
experiencia, tanto para el medico como paciente, ya que
si bien existen algoritmos que permiten establecer un
punto de partida no deja de ser un actividad sumamente
artesanal. Tras llevar unos cuantos afos en estas lides pue-
do afirmar que iniciar un tratamiento con BI requiere:

“Un mucho de suerte y un poco de experiencia.”

La colocacion de la BI es recomendable hacerla de for-
ma ambulatoria ya que asi evitamos la irrealidad del pa-
ciente ingresado, si bien existen situaciones en que nos
vemos obligados ingresar al paciente para iniciar el trata-
miento (lugar de residencia lejano, temor del paciente y/o
equipo que instala el infusor a los problemas puntuales
que puedan aparecer al inicio del tratamiento).

El inicio del tratamiento con BI de forma ambulatoria
requiere necesariamente que exista una cobertura telefo-
nica de 24 horas, tanto del grupo que coloca la BI como
de la casa comercial que la distribuye.

Otro aspecto muy importante es la necesidad de que
exista un equipo coordinado de enfermeria y médico con
objeto de rentabilizar al maximo los esfuerzos.

IIII IIIII in III IIIIIIIIIII
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Figura 2. Ejemplo de adaptacion de un tratamiento con BI.

Los algoritmos iniciales de programacion de la BI, estin
bien estandarizados y se recomienda calcular la Dosis To-
tal de Insulina (DTD para la BI a partir del total de insuli-
na que el paciente utiliza con TCI restando un 20 %.

Del total de insulina resultante se destina a la LB entre
un 40 al 50% y el resto repartido entre los diferentes B te-
niendo en cuenta que la cantidad de insulina por una ra-
cién de CH varia en funcién del tipo de ingesta, en el de-
sayuno la dosis suele ser la mayor y oscila entre 1,5y 3 Ul
en el almuerzo entre 0,75y 1,5 Ul 'y en la cena entre 1y
2 UL Estos calculos son puramente aproximativos y se de-
bera tener en cuenta las caracteristicas de cada paciente.

A partir de esta programacion inicial y colocada la BI
serd necesario que el paciente practique el maximo nu-
mero de controles posibles siendo recomendable utilizar
medidores de glucemia con memoria con el objeto de
volcar los datos en el ordenador mediante los programas
que proporcionan las casas comerciales y asi poder anali-
zar las tendencias de los perfiles glucémicos.

Inicialmente conviene utilizar una LB Gnica o maximo
dos (nocturna y diurna) y en funcién de los eventos que
puedan ocurrir en dias sucesivos (hipoglucemias, activi-
dad fisica, cambios en la raciones de carbohidratos...) y
de los controles glucémicos, como se ha mencionado an-
teriormente, se ird modificando la pauta hasta llegar a una
programacion definitiva (fig. 2).

Ademis de los algoritmos de programacién menciona-
dos, existen otros que resultan sumamente ttiles como
son el Factor de Sensibilidad a la Insulina (FSD que calcu-
la la cantidad de glucosa en plasma que hace disminuir
una unidad de insulina y el Bolus Corrector (BC) que
calcula la cantidad de insulina a suministrar por racion de
10 gr de CH.
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Las formulas que se utilizan para ambos algoritmos son
las siguientes:

FSI =1.800/DTI 24 h (para andlogos de insulina) o
1.500/DTI 24 h (para insulinas regulares).
BC =3 Bolus 24 h /3 raciones de CH 24 h.

Otra de las “recetas” que se deben proporcionarse al
paciente y familiares son pautas de tratamiento alternati-
vas a la Bl mediante MDI, muy importante en situacio-
nes de desconexion temporal de la BIL.

OTRAS PARTICULARIDADES DE LAS BOMBAS

Linea Basal Temporal

Permite aumentar o disminuir la linea basal durante un
tiempo determinado en funcion de las circunstancias, su
empleo es Util durante la practica actividad fisica.

Bolus Cuadrado o Dual

Son dos formas alternativas de administrar los bolus
pre-prandiales. A diferencia de los B agudo o normal, el
B cuadrado infunde la dosis de insulina en un tiempo de-
terminado (fracciones de 30 minutos) y puede ser es util
en pacientes con gastroparesia.

El B dual es una combinacién del B agudo y cuadrado
siendo recomendable su empleo en comidas de larga du-
racién. Ha sido demostrado que el bolus dual es mas
efectivo que el cuadrado para poder controlar la hiper-
glucemia post-prandial.

VENTAJAS DEL TRATAMIENTO CON Bl

Ya han sido mencionados anteriormente dos meta-ana-
lisis en los que quedaba demostrado que las BI mejoran
el control glucémico, la HbAlc, disminuyen el nimero de
hipoglucemias y aumenta la calidad de vida, cuando se
compara a TCL.

Nosotros iniciamos un programa para Bl en el Hospi-
tal Clinic de Barcelona en Mayo del 2000 y hasta Febrero
del 2004 hemos colocado un total de 142 B

En la figura 3 se representan los resultados y puede ob-
servarse que la mejoria de la cifra de HbAlc obtenida a
los 6 m se mantiene de forma constante a lo largo del se-
guimiento de los pacientes.

Asi mismo se comprueba una disminucién muy signifi-
cativa de las hipoglucemias graves como del nimero de
CAD.

La valoracion del grado de Calidad de Vida se llevé a
cabo mediante el “Diabetes Quality of Life” (DQoL) el
cual fue validado en el DCCT y que valora el grado de sa-
tisfaccion e impacto asi como las repercusiones que tie-
ne el tratamiento con BI sobre su vida social, laboral y la
DM. Ademis se utilizaron el SF2 que cuantifica cambios
en la auto percepcion del grado de salud y otro que va-
lora cambios en el estilo de vida. Todos los items mos-
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traron un incremento de la Calidad de Vida al ano, si bien
este aumento es mds significativo en aspectos relaciona-
dos con el grado de satisfaccion, impacto y cambios en el
estilo de vida.

INCONVENIENTES DEL TRATAMIENTO CON Bl

A pesar de que la frecuencia de CAD es menor con BI,
si existe una mayor facilidad para desarrollarlas, esta pe-
culiaridad va ligada a la forma de administracion de la
insulina ya que las BI no deja deposito subcutineo a di-
ferencia de los tratamientos convencionales y ante cual-
quier problema de perfusion (desconexioén de la aguja,
aire el sistema de infusién...) el paciente se queda rapi-
damente sin insulina.

Otro efecto indeseable es el aumento de peso relacio-
nado con la mejora del control metabdlico.

El hecho de llevar un catéter subcutineo facilita las in-
fecciones cutaneas sobre todo sino se guardan las reco-
mendaciones de asepsia y cambio de catéter cada 2-3 dias.

Otro inconveniente es el coste de las BI que es consi-
derablemente superior a los tratamiento convencionales.
El DCCT evalto el coste de los diferentes tratamientos
empleados en el estudio y el coste anual/paciente con TC
fue de 1.666 ddlares con TCI de 4.014 y con BI de 5.784.

Existen estudios de coste-efectividad a corto plazo que
han demostrado que si con la BI se evitan mas de dos hi-
poglucemias graves con ingreso hospitalario al ano, el
empleo de BI serfa mas rentable que el tratamiento con
MDI.

Los escasos estudios a largo plazo no han podido de-
mostrar que la utilizacion de las BI resulten coste-efecti-
vas en relacion a TCI. Esto confirma lo que deciamos al
principio de este texto:

“Las BI tienen una recomendaciones muy concretas y
no es “chocolate para todos.”

LAs Bl EN PEDIATRIA

Posiblemente es en pediatria donde el empleo de BI
tiene muchas posibilidades de éxito por el mayor flexibi-
lidad que permite este sistema de administracion de in-
sulina.

Uno de los objetivos prioritarios en el tratamiento de
la diabetes en pediatria es evitar las hipoglucemias mas
que conseguir niveles de HbAlc éptimos.

Existen muchos trabajos que demuestran la eficacia y
rentabilidad de las BI con una significativa disminucién
del numero CAD e hipoglucemias graves y mejoria del
control metabdlico y calidad de vida, secundariamente
sea comprobado que los pacientes desarrollan un mayor
grado de responsabilidad y autonomia.

Otros trabajos demuestran que el tratamiento con BI
conlleva una disminucion de hospitalizacion que puede
llegar a reducirse hasta 4 veces y los costes mas de la
mitad.



Levy | et al. Bombas de insulina. Una alternativa en el tratamiento de la DM1

A B
8,5 05
Hipoglucemias severas
HbA1c episo/pac/afio
A 0,4
8,0
0,3
7,5
0,2
7,0
\_ 0,1
0_
. o ' 6 12 ' 24 ' 32m 12 pre BI 12 post 2a post BI
C D
0,075
Estilo de vida
CAD
episo/pac/afio
Estado salud
0,054
P. relativa DM
P.S-V
0,025
Impacto
Saisfaccion
O e B 12 post 2a post Bl Calidad de vida

Figura 3. Resultados de 142 pacientes controlados en el hospital Clinic de Barcelona.

En niflos menores de 10 anos la indicacion de BI esta
limitada por la falta de seguridad y riesgo, es por ello que
hay autores que recomiendan utilizar las BI en los perio-
dos nocturnos y durante el dia TCI, en un trabajo recien-
te en ninos de 7 a 10 anos mejoro las hipoglucemias noc-
turnas y las glucemias de la manana.

Recientemente se ha publicado un trabajo sobre una
poblacién 53 diabéticos con edades comprendidas entre
los 5-17 anos, en donde se valora un tratamiento con BI
durante 1 afno. Los resultados muestran una disminucion
de la HbAlc de 1 punto en relacion a la basal y una me-
nor frecuencia de hipoglucemias en general y particular-

mente menor en el periodo nocturno. Cuando se analizan
los resultados por grupo de edades se observa que tanto
el grupo comprendido entre 5-9 anos como los de
13-17 anos responden al tratamiento con BI de una forma
muy positiva, esto no se observa en el grupo de 10 a
12 anos (preadolescentes). Los autores sugieren que el
inicio de la pubertad genera un patrén de resistencia a la
insulina que junto al traspaso de responsabilidades de pa-
dres a hijos, responsabilidades relacionadas con la dia-
betes, puede jugar un papel importante en la mala res-
puesta observada durante el tratamiento con BI y
comparada con los otros grupos de edad.
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SITUACION ACTUAL EN ESPANA

En la actualidad (ano 2004), la prescripcion de BI a car-
go del servicio publico de salud (infusor + fungible) se
contempla en varias comunidades auténomas. En Cata-
luna desde el ano 2001 ya existe esta normativa. Desde
principios del afio 2004 en las comunidades de Valencia y
Andalucia también contemplan esta posibilidad. El pais
Vasco tiene un régimen diferente y son los hospitales de
referencia los que disponen de BI y las prestan a los pa-
cientes tributarios de este sistema de tratamiento.

En vias de normalizar esta situacion esta la Comunidad
Auténoma de Madrid.

CONCLUSIONES

En funcién de lo mencionado en este trabajo asi como
la cantidad de literatura reciente relacionada con el trata-
miento con BI, podemos concluir que las BI representan
una clara alternativa al tratamiento de la DM1 cuando las
terapias convencionales mediante MDI no consiguen los
objetivos basicos en el tratamiento de la DM:

“Un optimo grado de control metabolico valorado por
una HbAIc lo mas baja posible coincidiendo con el me-
nor numero de hipoglucemias.”
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