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Prélogo

El Grupo de Trabajo de Nuevas Tecnologias de la Sociedad Espafio-
la de Diabetes (SED) publicé en 2007 una guia rapida sobre terapia
ISCI. El objetivo de la guia era el de proporcionar a los profesionales
que atienden a pacientes con diabetes, una ayuda préactica donde
se encontrasen resumidos de forma clara y concisa los aspectos
mas relevantes relacionados con la terapia ISCI.

La guia fue muy bien recibida y pese a que continla siendo de
gran utilidad, es indudable que en los 5 afios que han transcurrido
desde su publicacion, la terapia ISCI ha experimentado novedades
y avances, que hacen necesaria su actualizacion.

Por otro lado, el nimero de personas con diabetes tipo 1 subsi-
diarias de tratamiento con ISCI va en aumento, lo que implica un
mayor requerimiento de profesionales dedicados, siendo imprescin-
dible asegurar una adecuada formacién de los mismos.

En esta nueva guia coexisten capitulos mas generales procedentes
de la guia anterior, capitulos actualizados y se han afiadido ademas
algunos capitulos nuevos fruto de las novedades que han surgido en
terapia ISCI en los Ultimos afos.

Esperamos que la nueva guia siga respondiendo a las necesidades
de los profesionales dedicados a la atencién de pacientes con dia-
betes, facilitdndoles el manejo de la terapia y que tenga la misma
aceptacion que tuvo su predecesora.

Dra. Ana Chico
Coordinadora de la Guia y miembro
del Grupo de Nuevas Tecnologias, SED

Dra. Cintia Gonzalez
Coordinadora del Grupo

de Nuevas Tecnologias, SED
Octubre, 2012
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Abreviaturas

B: bolo o “bolus”.

BC: bolo o “bolus” corrector.

CAD: cetoacidosis diabética.

DM1: diabetes mellitus tipo 1.

DTI: dosis total de insulina.

EAB: equilibrio acido-base.

FSI: factor de sensibilidad a la insulina.

GC: glucosa capilar.

GLU: glucosa intersticial.

GS: glucosa sanguinea.

HC: hidratos de carbono.

HbA,.: hemoglobina glucosilada.

IMC: indice de masa corporal.

ISCI: infusién subcuténea continua de insulina.
MDI: mdltiples dosis de insulina.

NPH: insulina protamina neutra de Hagedorn.
PRT: paradigm real time.

rHC: raciones de hidratos de carbono.

RI/HC: ratio insulina/hidratos de carbono.

Sl: sistema de infusion.

SMCG: sistema de monitorizacion continua de glucosa.
TB: tasa basal.

TM: telemedicina.

t°: tiempo.

Ul: unidades internacionales de insulina.



§eo

Generalidades de la ISCI

Qué son los sistemas de infusion?

Dispositivos de pequefo tamafio (similares a un “busca personas”)
que permiten infundir insulina de forma continua en el tejido celular
subcuténeo. Pretenden cubrir las necesidades de insulina de una
forma més fisioldgica y asi conseguir mejorar el control metabdlico
(HbA,)) y simultaneamente minimizar el nimero y riesgo de hipo-
glucemias.

En los Ultimos afios se han publicado una serie de metaanalisis en
los que las conclusiones son similares:

“El tratamiento con ISCI es mas eficaz, consigue una disminucion
de la HbA,. (0,5-0,6%) con menor frecuencia de hipoglucemias y
cetoacidosis y un menor requerimiento de insulina. Los pacientes
expresan una mejoria en la calidad de vida comparada con la
conseguida con multiples dosis de insulina (MDI)".

En la actualidad, en el mercado espanol hay tres casas comerciales
que disponen de sistemas de infusién de insulina (ISCI): Accu-Chek
Combo®, de laboratorios Roche; Animas 2020®, comercializada en
Espafia por Novalab; y Paradigm Veo® del laboratorio Medtronic,
que combina en un mismo dispositivo la bomba de insulina y el
monitor del sensor continuo de glucosa (véanse las caracteristicas
diferenciales en las tablas siguientes).
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ISCI, similitudes y diferencias

Accu-Chek Combo® | Animas 20209 |  Paradigm Veo®

Minimo Ul 01 0,05 0,025
Maximo Ul 25 35 75
Incrementos Ul 01 0,05 0,025
Tipos de Bolos

Estandar Si Si Si
Expandido Si Si Si
Dual Si Si Si
Audible Si Si Si
Ayuda Si Si Si

Accu-Chek Combo® | Animas 2020®

Niimero 5 4 3
Minimo Ul /h. 0,05 0,025 0,025
Maximo Ul /h. 50 25 75
Incrementos Ul 0,05 0,025 0,025
N° Segmentos TB 24 12 48

Si Si Si
TB Temporal (en %) (en %) %oy Ul)




ALARMAS

Accu-Chek Combo® | Animas 2020°
Sonido/vibracion Si Si Si
Oclusion Si Si Si
Baterfa baja Si Si Si
Tiempo sin perfusion Si Si Si
Hipo/Hiperglucemia Si (con GC) No Si (con SMCG)
Tendencia No No Si (con SMCG)

OTRAS
CARACTERISTICAS .
Accu-Chek Combo® | Animas 2020° |  Paradigm Veo®

Peso (en g) 100 928 108/100
Baterias 1AA litio 1,5 vAA AAA alcalinas
Duracion 1 mes 2 semanas 1 mes
Tipo insulina U/100 U/100 U/100
Capacidad (en UI) 315 200 300/180
Aviso realizar glucemia Si Si Si
Control remoto Si No Si
Blogueo nifios Si Si Si
Sumergible Si Si No
Descarga PC Si Si Si
Comunicacion con el
SMCG No No Si
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OTRAS
CARACTERISTICAS :
Accu-Chek Combo® | Animas 2020 |  Paradigm Veo®
S.u Spefsion por No No Si (con SMCG)
hipoglucemia
Comunicacion con Si No Si (Bayer Contour
glucémetro (control remoto) Link®)
Equipo asistencial

El equipo diabetoldgico asistencial que controle al paciente porta-
dor de ISCI ha de tener en el centro médico un grupo de trabajo
que permita:

e Atender al paciente en régimen de hospital de dia para iniciar y
ajustar el tratamiento

e Médicos especialistas que programen cada dispositivo de ma-
nera individualizada

¢ Enfermeras educadoras en diabetes con conocimientos sufi-
cientes en el tratamiento con bombas de infusién

e Aplicar protocolo asistencial especifico de ISCI
* Disponer de recursos propios suficientes para dar asistencia 24h.

e Emplear la TM para facilitar al paciente el seguimiento a través
del contacto telefonico, e-mail, softwares de los propios dispo-

sitivos, etc.



§eo

Programa Educativo Especifico

El programa debe contemplar algunos aspectos fundamentales:

Desarrollo individualizado y por etapas para la adquisicién pro-
gresiva de conocimientos, habilidades y aptitudes; a nivel basico
y avanzado.

Al servicio del principio de autonomia del paciente, para que le
permita la autogestién de su proceso.

Implicar a todos los miembros del equipo diabetoldgico, pacien-
tes, familiares y cuidadores.

Proyecto abierto a nuevas opciones tecnolégicas (TM) y realidades
profesionales (psicologos).

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

Objetivos basicos del Programa Educativo

Conocer las bases del tratamiento con ISCI.

Adquirir habilidades: preparar y colocar la bomba y prevenir in-
fecciones cuténeas e interrupciones de flujo.

Utilizar los algoritmos de modificacién de las pautas de insulina.

Adaptar los B de insulina segiin glucemia, ingesta de HC, de
grasas y proteinas.

Actuar ante hiper o hipoglucemias, o bien ante rotura o pérdida
del sistema ISCI.
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Las principales indicaciones de la terapia ISCI son:

Indicaciones de Ia ISCI

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

Hipoglucemias graves, nocturnas o inadvertidas recurrentes.

Amplia variabilidad glucémica, independientemente del valor de
HbA,c

“Fendémeno del alba” relevante.

Planificacién de un embarazo o embarazo en curso 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).
Fobia a las agujas.

Atletas de competicion.

* En la infancia puede optarse por esta terapia a cualquier edad
con padres motivados y colaboradores (resulta especialmente be-
neficioso en nifos muy pequenos).

Contraindicaciones de la ISCI

¢ Falta de motivacién del paciente para mejorar el control de su
diabetes.

* Falta de colaboracion del paciente en el programa de formacién,
la frecuencia de autoanalisis y de visitas al centro, etc.

* |nestabilidad psicolégica y/o expectativas no realistas.
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Falta de habilidad en el sistema de rHC (intercambio de alimen-
tos 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.

Material necesario para llevar siempre
consigo

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

Informe médico donde conste la existencia de diabetes y el uso
de bomba en el tratamiento.

Glucémetro y tiras reactivas.
Aparato de cetonemia y tiras reactivas.

Boligrafo de insulina de accién rapida y de insulina de accién
prolongada (NPH, glargina o levemir). No olvidar su recambio
mensual si esta fuera de la nevera, ni las agujas para el boligrafo.

Azlcar, Glucosport®, zumo o bebida azucarada; hidratos de car-
bono (HC) de accién lenta (lo acordado individualmente para la
solucién de las hipoglucemias); glucagén.

Pilas sin estrenar, set de infusién y adhesivo para superponer
sobre el catéter ante una urgencia.

Pauta de insulina alternativa (por si se produce fallo de la ISCI).
Teléfono del equipo médico y de la casa comercial, local y extran-

jero.
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Algoritmos ISCI y ajustes

Calculo DTl en ISCI

Dosis en MDI — 20-30%

Programacién de:
* insulina basal (GC entre ingestas y durante la noche)
* insulina en bolos (GC posprandial)

Calculo de la dosis para la TB
Métodos para el calculo
* 50% de dosis calculada para ISCI
« | dosis previa de insulina lenta:
O  SiLantus® o NPH:
= En nifios preplberes y en adultos: +=20%
= En la pubertad: $=25%
O  SilLevemir®:
= En nifios preplberes y en adultos: {=25%
= En la pubertad: $=30%

Distribucion de la dosis a lo largo del dia

* Si patrones basales conocidos (SMCG o multiples GC) se comien-
za con varios segmentos de TB

¢ Sino, TB Unica para las 24 h.

« Si fenémeno manifiesto del alba o del atardecer: T durante =4 h.
un 20-30% la dosis basal en la franja horaria involucrada
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Calculo de los Bolos

Métodos

* 50% de la DTI calculada para ISCI / 3 comidas principales
e Utilizar RI/HC como en MDI

Ratio Insulina/Racion de HC:

* Total dosis Ins B/N° rHC por dia (Cantidad de insulina por racién
de 10 g HC)

e Insulina que cubre 1 rHC en cada una de las ingestas

Ajustar distintos “ratios” en las franjas horarias de la bomba para el
calculador de B. En general, la “Ratio” es mas alta en el desayuno
que en el resto de comidas

Factor de sensibilidad (FSI)
Cantidad de GS (mg/dl) que desciende 1UI de insulina.
Método para su calculo

e Con analogos de insulina rapida:1800/ DTl en ISCI
e Con insulina regular humana: 1500/DTI en ISCI

Ajustes de la TB
Método

*« 764 en0,1 Ul/h. silos valores de GS son 30 mg/dl mayores o
menores de los objetivos, durante 2 dias consecutivos.

« En nifios pequefios los cambios se haran T 6 4 en 0,05 6 0,025
Ul/h., seglin edad y sensibilidad a la insulina.

Realizar el cambio desde 1-2 h. antes de la franja horaria que de-
seamos modificar y terminar 1 hora antes de que queramos finali-

zar dicho efecto.
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(Para ajustes mas finos, suspender o retrasar 2h. las comidas
principales y/o poner SMCG)

Ajustes de los Bolos

Administrarlos 15-20" antes de cada ingesta. Las glucemias pos-
prandiales no deben superar los 180 mg/dl (IDF, 2012)

Hay que tener en cuenta:
¢ Glucemia preprandial
e Objetivos glucémicos
* rHC

* RI/HC

e FSI

e Insulina activa

En la mayoria de las bombas se han desarrollado calculadores de B
automatizados que tienen en cuenta estos aspectos y que se deben
programar y reajustar en cada paciente.

Hacer el siguiente calculo:

Glucemia real — Valor de GC ideal/FSI

(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).

Factores que influyen en la glucemia posprandial:

* Glucemia preprandial

e Insulina circulante

¢ El intervalo entre comienzo de la infusion prandial y el comienzo

de la ingesta

* Cantidad de HC
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e 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 (fenédmeno de la segunda comida)

* Momento del dia (Desayuno, Comida o Cena)

 Variabilidad absorcién de la glucosa

Tipos de Bolos y Recomendaciones

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

El tipo de B va a depender de:

* Composicién del alimento

« indice glucémico (IG)

¢ Carga glucémica ([IG x g HC1/100)

B. Estandar o Normal

(Emisién del B calculado de una vez)

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

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

* En ninos pequenos cuando no se sabe lo que van a comer o si
hay vémitos
* En comidas prolongadas cuando se desconoce o que se va a ingerir
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B. Dual

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

Se emplea:

* Con comidas ricas en grasa y proteinas (Unidad Grasa Proteinas:
ver UGP)

¢ Ante glucemias limites (<80-70 mg/dl) y alimentos de bajo indi-
ce glucémico para evitar hipoglucemias. (Ejem: B dual 50:50 a
pasaren 120°)

B. Extendido (cuadrado)

(B calculado a emitir de manera proporcional durante un tiempo:
120-180°)

Se emplea:

e Formando parte del B dual ante comidas ricas en grasa y protei-
nas (ver UGP)

* Si existe gastroparesia
* En comidas prolongadas si se ingieren HC de manera continuada
e Para corregir hiperglucemias en nifos pequenos

Unidad Grasa Proteinas (UGP)

Cantidad de alimento que aporta 100 kcal en forma de grasa y/o
proteinas

1 UGP se cubre con la misma cantidad de insulina que 1 rHC.
Dosis de insulina para cubrir UGP:

RI/HC x n° UGP

Se emplea en comidas altas en grasas y proteinas, en el contexto

de un B dual:
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Para los HC: B normal

Para las UGP: B cuadrado de duracion:
e 3 h. para 1l UGP

* 4 h. para 2 UGP

* 5h. para 3 UGP

* 6-8 h. para >3 UGP.

TB Temporal

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

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

Infusion coordinada insulina Basal-Bolos

Nueva estrategia para ajustar TB y B en pacientes con alto nivel de
formacion y de colaboracion.

Consiste en:

« Basal preprandial: 4 TB durante 3h. desde la ingesta (50-85%
seglin cantidad de HC)

* Poner “super-Bolo” (T 50-60% el B respecto al contaje normal
de CH)
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Resumen de algoritmos
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Bolo ayuda
(calculador de bolos)

Los 3 sistemas de ISCI comercializados en Espana incorporan un
sistema de ayuda para el célculo de los B, tanto prandiales como
correctores, utilizando como base el FSI y 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®y de Paradigm Veo® no siempre es
preciso introducir el valor de GC. En el primer caso, el control remo-
to es el propio medidor de GC y en el segundo, cuando se utiliza el
medidor Bayer Contour Link® que se comunica con el sistema ISCI
por radiofrecuencia.

El n° de parametros a configurar varia de un modelo ISCI a otro
(ver tabla posterior), pero en todos ellos el sistema tiene en cuenta
la insulina remanente de B previos, reduciendo el riesgo de hipo-
glucemia 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 cal-
culador de B en varias franjas horarias durante las 24 h: 8 fran-
jas para Accu-Chek Combo® y Paradigm Veo®y 12 para Animas
2020°.

Animas 2020 dispone ademas de una base de datos de alimentos
para facilitar el recuento de rHC.

En un paciente estandar la configuracion mas habitual del B ayuda
consistira en introducir el FSI y el RI/HC en al menos tantas franjas
horarias como ingestas habituales del paciente, el tiempo de accién
de la insulina (3-4 horas para los analogos rapidos) y los objetivos
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glucémicos individualizados. Suele afiadirse una franja horaria noc-
turna, en la que los objetivos pueden ser mas laxos.

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

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

Cuando se busque un grado de control menos estricto (p. ejem.
paciente con hipoglucemias frecuentes, graves o inadvertidas), los
objetivos serdn mas elevados: 100-130 mg/dl; el tiempo de ac-
cién y de retardo mas prolongados: =5h. y 2h. respectivamente;
el aumento tras la ingesta mayor: =70-80 mg/dl; y el tamafo del
aperitivo sera pequefno: =0-0,5 rHC.

Las alarmas se programaran en funcion del riesgo de hipoglucemia
y del grado de percepcion de las mismas, asi como de los objetivos
marcados para ese paciente.

El porcentaje de aumento/reduccién en funcién de los eventos de
salud (ejercicio, enfermedad, estrés o menstruacién) se individuali-
zaré en cada paciente y en cada situacion.
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Rangos/incrementos de los parametros de los sistemas de ayuda al
calculo de B

Accu-Chek

o | Animas 2020 | Paradigm Veo®
Combo
50-140y 100-
Objetivos GC (mg/dl) 300/ 1 60-250/1 60-250/1
RIZHC (U 0,1-50/0,1 02-16/0,1 | 0,075-15/0,1
FSI (mg/dl) 1-999/1 5-600/1 10-400/1
1:30a8h/ 1:30a6:30 2-8h/

Tiempo de accion 15min h./30 min 60 min

45 min-t°
Tiempo de retardo accion/15 min No No
Aumento tras ingesta (mg/dl) 50-200/1 No No
Aperitivo (rHC) 0-2,4/0,1 No No
Eventos de salud (% TB) -50a+50/1 No No
Hipoglucemia Alarma (mg/dI) 50-90/1 No 20-70/1
Hiperglucemia Alarma (mg/dI) 180-350/1 No 250-600/1
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Pautas alternativas por desconexion ISCI

1. Desconexion temporal de corta duracion (< 3 h.)
Calculo de dosis con analogos de insulina de accién rapida: aspart,
lispro, glulisina.

> TB en desconexién x 1,20

Hacer siempre una glucemia capilar previa al ajuste

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

* Administrar la dosis calculada en el momento de la desconexion
mediante la propia bomba

¢ En la reconexion, cebar con 0,5 Ul
No debe olvidar llevar un boligrafo de insulina rapida por si le surge

hacer una ingesta. En ese caso se inyectara el B correspondiente a
dicha ingesta

2. Desconexion temporal de moderada duracion (3a 9 h.)
Cada 3 horas, conectar la bomba y nuevo Bolo para suplir la insuli-
na basal con analogos de insulina rapida: lispro, aspart, glulisina.

> TB en desconexion x 1

¢ Administrar la dosis calculada mediante la propia bomba
* Hacer siempre una glucemia capilar previa al ajuste

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

¢ En la reconexion, cebar con 0,5 Ul

No debe olvidar llevar un boligrafo de insulina rapida por si le
surge hacer una ingesta. En ese caso se inyectara el B correspon-

diente a dicha ingesta
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3. Desconexion temporal prolongada

Calculo de dosis con insulina NPH
(En desconexiones de =8-10h.)

> TB en desconexién x 1,20
(Debe administrarse la dosis calculada de insulina NPH una hora
antes de la desconexién de la bomba)

Calculo de dosis con insulina Levemir
(En desconexiones de =12-16h.)

> TB en desconexion x 1,40
(Debe administrarse la dosis calculada de insulina Levemir dos ho-
ras antes de la desconexion de la bomba)

Calculo de dosis con insulina Glargina
(En desconexiones de =20-24h.)

> TB en desconexion x 1,20

(Debe administrarse la dosis calculada de insulina Glargina dos ho-
ras antes de la desconexion de la bomba)

No debe olvidar llevar un boligrafo de analogos de insulina rapida
para las ingestas. Debe emplear las mismas dosis de insulina en
bolos que si tuviera la bomba puesta.

Nota: Estas pautas son empiricas, basadas en la vida media y tiem-
pos de accién de las insulinas, pero no estan suficientemente sus-
tentadas por ensayos clinicos que avalen su eficacia.
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Complicaciones agudas: hipoglucemias

1. Hipoglucemia leve-moderada SIN sintomas
Si GC baja (<70 mg/dl) como hallazgo casual en control glucémi-
co preingesta:

El B de insulina a inyectar debera ajustarse “a la baja”* y habra que
comer de forma inmediata (comenzar por los HC “rapidos”)

* (GC actual-GC objetivo) / FSI

Ejemplo:
GC actual: 62 mg/dl GC objetivo: 100mg/dly FSI: 70....... =-0,5Ul
se deberan restar del B pautado ante la ingesta que se va a realizar.

En nifios, tomar 1/4 6 1/2 rHC “rapidos” y comprobar que se con-
sigue una glucemia >70 mg/dl antes de inyectarse el B que debe
ajustarse “a la baja”.

Si GC baja como hallazgo casual en control pos-ingesta (dentro de
las 2 y Y2 h. después de una comida):

Si <70 mg/dl: ingerir 1 6 2 raciones rHC (*2-1 en nifios pequefios).
Si se va a realizar ejercicio fisico: comprobar antes que la GC >100
mg/dl y suspender ISCI %2-1 h.

Si GC baja como hallazgo casual en control inter-ingesta (ya han
transcurrido mas de 2 y Y2 h. desde la ingesta y falta tiempo para
comer):

e Individualizar segln la GC y la “actividad” que vayamos a rea-
lizar: programar una TB temporal con una { del 50%/1h.. y/o
ingerir 1 rHC.

e Si GC =60 mg/dl: 1 rHC (*2 en algunos nifios) + suspender ISCI
Y h.

* No realizar ejercicio fisico hasta que la GC >100 mg/dI
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2. Hipoglucemia leve-moderada CON sintomas

e Suspender ISCI sélo si GC <55 mg/dl y/o alteracion de la con-
ciencia (el menor tiempo posible).

Ingerir 15 gr de HC “répidos” (5 6 10 gr en la edad pediétrica)
* Esperar 15"y nuevo control de GC:

O Si >70 mg/dl: estudiar causas y proceder en consecuencia.
En nifos, tomar 5-10 gr HC “lentos”. Si la causa fue el
ejercicio, pueden requerir mas cantidad.

© Si continlian <70 mg/dl, repetir el tratamiento hasta conse-
guir objetivo y proceder como en el punto anterior.

¢ En aquellos pacientes con “rebote” hiperglucémico o cuando la
ingesta de HC haya sido descontrolada, después de tener cons-
tancia de la resolucién de la hipoglucemia: T la TB en un 50%
/2h. y posterior ajuste con el BC normal en la comida siguiente

Hipoglucemia grave: pérdida o alteracion de la conciencia

1.Desconectar la bomba (o retirar o cortar el catéter de la zona de
puncion)

2.Administrar una ampolla de glucagén subcutéaneo (o dosis ade-
cuada en nifos: en los més pequefios %2 de ampolla y en los
escolares V2)

3. Al recuperar la conciencia, tomar 10 gr HC “répidos” y 10 gr HC
“lentos” via oral

4.Cuando el cuadro clinico se haya solucionado por completo: co-
nectar 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 4 30%/6 h.)
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Complicaciones agudas: hiperglucemia

Guia de actuacion ante situaciones de hiperglucemia (>250 mg/dI
siIMC<20-25y > 300 mg/dl si IMC>20-25)

Monitorizacion de la cetonemia

/ < 0,5 mmol/l
Comprobar punto de insercion,

catéter y funcionamiento de la
bomba

+
Administrar BC con ISCI

> 0,5 mmol/l \

Insulina: BC con pluma 0,15
Ul/Kg. (en la edad pediétrica
utilizar el FSI para BC de
hiperglucemia e ingesta)

+

yGCen 1 h. 15-20 gr HC rapidos* (agua
con azucar, zumo de naranja,
/ \ refresco...)
GC | GC=061 +
GC y Cetonemia cada h.
! 1 °si > 0,5y <2 mmol/l:
Seguir GC BC con pluma BC de 0,1 Ul/Kg sin
habitual ingesta posterior**
* *si > 2 mmol/l: Protoco-
GCen 1h. lo de CAD.
+ *si < 0,5 mmol/l pero
Revisar/cambiar GC >250 mg/dl: BC
catéter ISCI normal y seguir GC

habituales

e Siempre revisar ISCl y SI
* No hacer cambio S| antes de dormir
* Revisar posibles causas
* Nunca tomar HC sin haberse inyectado previamente insulina

** En la edad pediatrica se recomienda ingesta de HC “rapidos”/2h hasta la
desaparicién de los cuerpos ceténicos
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Situaciones agudas

Fiebre, procesos intercurrentes. ..

Todas las enfermedades requieren un gasto energético adicional, y
por tanto, mayores necesidades de insulina, que se solventarén 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 ninglin B prandial, aunque si puede administrar-
se un BC cuando sea conveniente.

A modo de orientacion:
* Fiebre de 37-39°C: A TB un 20-30% en todas las franjas horarias.
 Fiebre de 39-40°C: A TB un 50-80% en todas las franjas horarias.

¢ Uso de corticoides: AN TB en funcién de la dosis, vida media del
corticoide y tiempo de empleo de dicho tratamiento (consultar
con el médico).

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

Hospitalizacion

Ante una hospitalizacion programada o procedimientos con anes-
tesia local, el paciente debe llevar un informe médico con las reco-
mendaciones para la continuacion de ISCI, asi como el teléfono de
su equipo diabetolégico para consensuar cambios.

Recomendaciones generales:

» Set de infusion nuevo, bien colocado y con adhesivo extra. Colo-
car ISCI en zona que no interfiera con el procedimiento a realizar.

e Continuar la infusién de la TB aunque el paciente se encuentre
en dieta absoluta y medir GC cada 4-6 horas para realizar ajustes
(TB temporal + 20% si GC < 100mg/dl o >200 mg/dl).
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¢ Ajustes de los B seglin ingestas.

* Proteger el infusor de las radiaciones (exploraciones radiolégicas)
y retirarlo en caso de realizacién de una Resonancia Magnética
(ver apartado pauta alternativa seglin tiempo de desconexién).

* No discontinuar ISCI hasta que se haya iniciado alguna otra for-
ma de insulinizacion.

Ante una hospitalizacion por problema agudo o procedimientos con
anestesia general, continuar con ISCI sélo si el Servicio receptor
esta experimentado en esta tecnologia.

Situaciones especiales

Viajes

¢ Antes de conducir = realizar siempre GC y tomar 10g HC si GLU
<100mg/dl. No emprender el viaje con GLU <80mg/dl.

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 avion:

¢ No dejar la insulina ni el material en el equipaje de facturacién
(temperaturas extremas y riesgo de extravio).

* Los detectores de metales no dafan la bomba.

e Los cambios de la presion atmosférica que se producen en vuelo
pueden alterar la infusion de insulina (burbujas). Se recomienda

que:
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1) El cartucho de insulina contenga unos 1,5 mL de insulina

)
2) Revisar si existen burbujas antes, durante y después del vuelo.
3) Desconectar la bomba brevemente antes del despegue
4) Tras tomar tierra, desconectar y purgar con 2 Ul de insulina
5) En casos de emergencia con descompresion de cabina, desco-

nectar ISCI ya que pueden accidentalmente infundirse varias
Ul de insulina.

Ejercicio

Comprobar GC Y2 h, antes y ajustar:

(si va a ser muy intenso, se debera determinar la GC 1 h. antes)
Si GC 70-150 mg/dl: 4 TB en un ~30-50% antes y durante todo
el tiempo. Si se quiere consumir alimento: poner la %2 del B que
corresponderia a la ingesta y hacer el descenso en la TB. En nifios
se suele quitar la bomba.

Si GC >150 mg/dI: poner la %2 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 t°. Si se quiere consu-
mir alimento: poner la Y2 del B que corresponderia a la ingesta. En
ninos se suele quitar la bomba.

Si GC <70 mg/dl: ingesta de 10-20 g HC + { TB en un ~ 50%
antes y durante todo el t°. 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 ninos y si IMC

<20). Si cetonemia INO REALIZAR EJERCICIO! hasta su reso-
luciéon

Comprobar GC después del ejercicio y ajustar

Si en los niveles de GC post-ejercicio se constata tendencia a la
hipoglucemia: 4 TB en un ~ 20-30% las 2-4 horas pos-ejercicio.
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Si los ejercicios son esporadicos y muy intensos: prolongar el des-
censo 8h.

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

Desconexion total durante el ejercicio

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

Comprobar GC %2 6 1 h, antes y ajustar TB siguiendo los mismos
criterios anteriores.

Suspender la bomba durante... (no mas de 1,5 h., excepcional-
mente 2h.). Inmediatamente antes de la desconexién y segliin GC:
B del 20-50 % de la dosis que corresponderia a la TB durante el t°
que va a estar desconectado, (este B no debe dar miedo porque se
tratara de una pequefa cantidad de insulina ya que se hizo previa-
mente la reduccion de la TB).

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

Si surge un ejercicio “subito”:
Comprobar GC y ajustar:

GC 70-150 mg/dl:

Si no se desconecta, 4 TB en ~ 50% durante todo el t© + 10-20g
HC

Si se desconecta: B del 50 % de la dosis que corresponderia a la
TB (tener en cuenta la reduccion realizada) durante el t° que va a
estar desconectado.

GC >150 mg/dl:
Si no se desconecta 4 TB en un ~30% durante todo el t°.
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Si desconecta: B del 70 % de la dosis que corresponderia a la TB
durante el t° que va a estar desconectado.

GC <70 mg/dl: ingesta de 20 g HC + | TB en un ~ 70-80%
durante todo el t°.

Si se va a desconectar: No ponerse B.

Salidas nocturnas, alcohol

1.Si no se ha ingerido alcohol, realizar una GC para valorar la acti-
tud a seguir:

* GC <100 mg/dl: Tomar 2 rHC + TB temporal inferior el resto

de la noche y la mafana siguiente. Realizar una nueva GC a

las 4 horas.

GC 100-180 mg/dl: 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 méas baja

el resto de la noche hasta levantarse. Realizar nueva GC a las

6 horas.

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

2.Si se ha ingerido alcohol, se incrementa el riesgo de hipogluce-
mia por lo que los niveles de GC para tomar HC deben ser més
altos:

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

* GC 120-250 mg/dl: Tomar 1 rHC + TB temporal al 60-70%
hasta la mafana siguiente. Medir GC a las 4 horas.
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* GC >250 mg/dl: Revisar SI y bomba. Medir cetonemia o
cetonuria. Si esta todo bien y no hay cetosis poner un B co-
rrector con objetivo glucémico de 200 mg/dl y valorar la ne-
cesidad de tomar HC sin poner B extra o de poner una TB
temporal. Nueva GC a las 2 horas.

Conexidn ISCI-SMCG

Qué son los Sistemas de Monitorizacion Continua de Glucosa
(SMCG) integrados con la Bomba de Infusion de Insulina?

Dispositivos que determinan de forma continua la glucosa en el fluido
intersticial y cuyos resultados se reflejan en la pantalla de la propia
bomba de infusion.

Generalidades

Los SMCG W significativamente la HDbA, (mas si se parte de niveles
mas altos) y el tiempo en hipoglucemia sin aumentar las hipoglu-
cemias graves, pero sélo en los que lo utilizan > 6 dias/semana.
Las indicaciones SMCG + ISCI son las mismas que de los sensores
en general: nifos >8 afos, adolescentes y adultos con DM1 y HbA1.
>7% si lo emplean >6 dias/semana y adultos con HbAl. <7% si
uso casi diario. No aprobados para ser utilizados en UVI/UCI.

En la actualidad, dos casas comerciales disponen de SMCG inte-
grados con ISCI:

¢ Paradigm X22/Veo™ + MiniLink® (Medtronic)

¢ Animas® Vibe™ + Dexcom G4® (Novalab) (pendiente de comer-
cializar en Espafa)

(Véanse caracteristicas diferenciales)
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Similitudes y diferencias

SMCG
CON CONEXION A ISCI Paradigm® X22Nea™ + Animas® Vibe™ +
MiniLink® Dexcom G4®
EMA* (aprobacion) 2009 2011
Tecnologia Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa
Sensor usado Enlite® Dexcom G4®
Integracion glucometro Si - ContourLink® (Bayer) No
Flechas de tendencia Si Si
Alarmas ajustables:
-Hipo/Hiper Si No
-Predictivas Si No
Alertas de seguridad Si Si
Vida del sensor 6 dias 7 dias
N° Glucemias capilares/dia Minimo 2 2
(en situacion estable) (en cualquier momento)
Precision DAR** 14,1% (40-400 mg/dL) 14,1% (40-400 mg/dL)
14,7% (40-80 mg/dL) 14,6% (40-60 mg/dL)
14,0% (241-400mg/dL) 15,8% (60-80 mg/dL)
Tiempo de retardo*** minutos 51°
Frecuencia de registro (min) 5 5
Suspension infusion de Si durante 2h
insulina si Hipoglucemia (s6lo Paradigm® Veo™) No
Rango medicion glucosa 40-400 mg/di 40-400 mg/dl
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SMCG
CON CONEXION A ISCI Paradign® X22ea™ + Pr——
MiniLink® Dexcom G4®
Software compatible Si Si
CareLink™ “Pro”/“Personal” | Diasend™ “Clinic”/“Patient”
Interacciones medicamentos No Si (Paracetamol)
Comercializado en Espafia Si En tramites

*: EMEA: Agencia Europea del Medicamento.

**. DAR (media): diferencia absoluta relativa comparada con el valor de referencia
en sangre -YSI-.

***: Media de las diferencias en el tiempo (min) entre las lecturas del sensor y las
glucemias sanguineas.

El paciente debe conocer
1.Funcionamiento de los dispositivos.
2.Discrepancias con glucemias capilares.
3.Como utilizar la informacion continua.
4.Como revisar la informacion acumulada.

Programacion Basica y avanzada

* |ISCl y glucémetro en hora.

* Pilas nuevas.

* Repasar técnica de GC.

 Sistematizar rotacién de la insercion.

Insertar dispositivo a = 5 cm del punto de insercion de ISCI.

Marcar objetivos glucémicos. Se pueden programar varios perio-
dos: objetivos mas estrictos durante el dia y méas laxos durante la
noche.




§eo

Alarma Hipo/Hiper. Es la 12 alarma a introducir, generalmente
a las 2-4 sem del primer sensor. Hipo: de inicio =80-85 mg/
dl (salvo hipos inadvertidas); después: 70-80mg/dl. Hiper: de
inicio 250-300mg/dl; después: 180-200mg/dl. Podemos ajustar
los limites en periodos a lo largo del dia (hasta 8 intervalos).

Avisar al paciente de las alertas més frecuentes. Se requiere aten-
cion inmediata, realizar GC y revisar circunstancias precedentes.

Después de varias semanas, ajustar alarma de prediccion de
Hipo/Hiper (sélo en Paradigm®Veo™). Seleccionar tiempo en que
“previsiblemente” se alcanzara el limite de glucosa alto o bajo
marcado (habitualmente 5-30 min a intervalos de 5 min). Se
pueden ajustar de forma independiente para GLU alta o baja.

Cuando el paciente maneje bien las alertas anteriores, programar
alarma de velocidad de cambio de GLU: habitualmente cuando
la velocidad de cambio es =3-4mg/dl/min (s6lo en Paradigm®
Veo™). La cifra de velocidad de cambio se puede modificar.

Fijar alarma de suspension de infusion por Hipo en valores <50-
60mg/dl (s6lo en Paradigm® Veo™). La bomba Animas® Vibe™
tiene una alarma absoluta, no suprimible, a 55 mg/dL.

Registrar eventos de comidas y ejercicio (tipo, duracién e inten-
sidad).

Calibraciones

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

Para obtener buen rendimiento:

Calibrar con GC estable, antes de comidas*.

Utilizar siempre el mismo glucémetro.

No calibrar si aparecen flechas de tendencia*.

El primer dia del sensor es critico: hacer un minimo de 4 calibra-

ciones™.
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« 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

* Mirar la pantalla frecuentemente y ver si existen flechas que in-
diquen cambios de GLU. Observar grafico de 3 6 6 h para ver
la respuesta a las comidas, efecto de una dosis de insulina o del
ejercicio.

Observar el grafico de 12 h al despertar.

Observar el gréafico de 24 h antes de la cena y/o antes del desa-
yuno.

Ajustar limites de GLU vy fijar alarmas de manera paulatina.

Actuacion ante las Flechas de tendencia

Ensenar a los pacientes a manejarse por las flechas de tendencia
que aparecen en su monitor, mejor que por los valores numéricos
de cada momento.

Sobre la TB: programar TB temporal 30-60 min, subiendo o ba-
jando el porcentaje en funcién de las flechas de glucosa A 6
WV y en funcion de la actividad que vayamos a realizar. Si GLU
<70mg/dl: tomar HC y repetir GC en 30 min. En general, ante 2
flechas siempre repetir GC en una hora y ajustar la TB temporal.
Finalizar TB temporal cuando las flechas se normalicen.

Sobre los Bolos: Ajustar el B ayuda (Wizard en Paradigm® Veo™ y
Bolo avanzado en Animas® Vibe™) segln las flechas de tendencia
y el registro de 3h post-comidas. Después de introducir el valor de
GC, si hay una flecha A\ 6 ¥ hay que A 6 W un 10% la cantidad
marcada por el B ayuda. Si dos flechas (M 6 W) hay que A 6
W un 20-30% el B ayuda.

Ajustes de anticipacion en funcién del conocimiento de respues-
tas ante situaciones similares. Ejemplo: dia de descanso sin acti-



§eo

vidad: programar TB temporal A 10-20% durante varias horas.
Al revés, dia de ejercicio extra: TB temporal ¥ 50-70% desde al
menos 1h. antes.

Flechas de tendencia: significado

FLECHAS DE TENDENCIA
Paradigm® X22/Veo™ + MiniLink®
Ausencia de Flechas Glucosa estable
Glucosa AN 6 W 1-2 mg/dl/min
Y1 2 (20-40 mg/dl en los (ltimos 20

= 80-160 mg/di/h)

Glucosa A\ W 2-4 mg/dl/min
M 6 W (>40 mg/dl en los Gltimos 20
= >160 mg/di/h)

Las flechas ofrecen informacion retrospectiva

FLECHAS DE TENDENCIA

Animas® Vibe™ + Dexcom G4®

> Glucosa A\ 6 W < 1mg/di/min
26N Glucosa A\ 6 W 1-2 mg/dl/min
(30-60 mg/dl/en los dltimos 30°)

YL Glucosa AN 6 W 2-3 mg/dl/min
(60-90 mg/dl/en los dltimos 30°)

'Y YR 2 2 Glucosa AN 6 W >3 mg/dl/min
(>90 mg/dl/en los Gltimos 30 ")
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Las flechas calculan la velocidad de cambio con las lecturas del
momento y no de forma retrospectiva.

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 solucién que aplicaron.

* Periodo nocturno. Comprobar si se repiten las glucosas altas o
bajas y ajustar TB de ISCI*.

Periodo preprandial. Si cambios consistentes y 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: A 6 W en 1-2 los gr cubiertos por 1 Ul
de Insulina (en el sistema de Medtronic se puede elegir Ul/rHC ¢
G/Ul). Ajustar el tipo de B en las comidas especiales.

Individualizar actuacién ante ejercicio, enfermedad, periodo mens-
trual, vacaciones, relaciones sexuales, salidas nocturnas y alcohol.

Evitar hacer muchos cambios de forma simultanea.
TB de ISCI*: Si Hipo 6 Hiperglucemia = descender o aumentar la

TB en 0,1-0,2 Ul/h al menos las 2-3h previas; en nifios pequefos
0,025-0,05 Ul/h.
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Coste-efectividad

ISCI ha demostrado ser coste-efectiva, en dos situaciones clinicas:
1.Pacientes con DM1 y HbA;. >8,5%

2. Pacientes con DM1 y HbA;. <8,5%, pero con hipoglucemias de
repeticion.

El coste por afio de calidad de vida ganado con terapia ISCI vs.
MDI: se calcula que se encuentra =25.000-55.000%.

Calidad de vida

La terapia ISCI ha demostrado que mejora la calidad de vida de
los pacientes a partir de los primeros 6 meses del tratamiento, en
varios aspectos:

e Mayor flexibilidad en el estilo de vida (horarios, habitos dietéti-
cos)

* Menor miedo a las hipoglucemias.

¢ Aumento de la sensacion de bienestar.

¢ Mejoria en las relaciones familiares y capacidades laborales.
* Mayor satisfaccion general con el tratamiento.
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