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I. Resumen

El objetivo del presente informe es evaluar la
eficacia de las bombas de infusién de insulina
conforme a la evidencia cientifica disponible,
prestando especial atencién a su impacto so-
bre la calidad de vida de los pacientes.

Para ello se ha investigado la base de datos
MEDLINE en WebSPIRS, Versién 4.11, durante
el periodo 1990-2000, utilizando las siguientes
palabras clave y criterios de seleccion:

e Insulin pump en cualquier campo. Articulos
publicados en inglés o espanol que cum-
plieran los siguientes criterios de inclusion:
estudios clinicos que analizasen los facto-
res psicologicos implicados en este tipo de
tratamientos, realizados sobre mas de cin-
co pacientes y con un seguimiento minimo
de seis meses. Por el contrario, se han ex-
cluido cartas, editoriales o articulos sobre
estudios clinicos que, aunque mencionasen
las bombas de insulina, no tuvieran por ob-
jeto la valoracion de estos dispositivos.

e Intraperitoneal insulin delivery en cualquier
campo. Articulos publicados en inglés o es-
panol descriptivos de estudios sobre huma-
nos, excluidos aquellos cuyo objeto no fue-
ra el estudio de esta via de administracion.

e Quality of life and diabetes.

El Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT) demostré que la terapia intensiva,
bien por inyecciones multiples o bien por in-
fusion subcutanea con bomba externa, retra-
saba la aparicién y demoraba el progreso de
las complicaciones diabéticas en compara-
cién con la terapia convencional. Sin embar-
go, notaron un aumento de tres veces en el
riesgo de hipoglucemia severa asociada con la
terapia intensiva. Tanto en el Point Study como
en el estudio EVADIAC como en el Implantable
Insulin Pump Trial Study (IIPST) se observd un
descenso en la tasa de episodios hipoglucémi-
cos utilizando bombas implantables. En un
estudio posterior del grupo del IIPST se volvid
a confirmar que la tasa de episodios hipoglu-
cémicos se ve significativamente reducida a 4
episodios por cada 100 pacientes-ano después
de la implantacién, comparada con 33 episo-
dios por cada 100 pacientes-ano tras un trata-
miento de tres meses con terapia intensiva
subcutanea, cifra muy similar a la publicada

anteriormente. Sin embargo, en el mismo es-
tudio se comparé la administracion intraperi-
toneal con la administracién intravenosa en
las bombas implantables y resulté que por la
via intraperitoneal tenian lugar menos episo-
dios hipoglucémicos que por la via intraveno-
sa (2/100 pacientes-afio vs. 13/100 pacientes-
ano, respectivamente). Del mismo, modo la
via intraperitoneal parece disminuir otras
complicaciones, como la obstruccion del ca-
téter, y mejorar algunos aspectos bioqui-
micos.

Los buenos resultados obtenidos sobre el con-
trol metabdlico por la insulinoterapia intensi-
va son analogos tanto si ésta se efectia me-
diante inyecciones multiples o mediante
bombas de infusién, y se tiende a asociarlos
con la mayor frecuencia diaria de los auto-
controles glucémicos mas que con el procedi-
miento de administracién de la insulina.

La literatura ofrece informacién tanto sobre
las bombas externas como sobre las implan-
tables; sin embargo, aunque las expectativas
sobre estas ultimas resultan alentadoras,
quedan multiples incertidumbres por despe-
jar, como pueda ser la importancia de la ad-
ministraciéon portal o la propia estabilidad de
la insulina utilizada. En cualquier caso, aun-
que existen bombas de ambos tipos que
cuentan con la marca CE, sélo se vienen co-
mercializando en nuestro mercado las bom-
bas externas.

La administracién de insulina mediante bom-
bas externas de infusiéon subcutanea se aso-
cia con una rigurosa seleccién de los pacien-
tes que hayan demostrado aptitud vy
disciplina suficientes para seguir esta modali-
dad de administracién. En términos genera-
les, el perfil de los pacientes que puedan ser
subsidiarios de esta modalidad de adminis-
tracion es el mismo que el de los sujetos a la
insulinoterapia intensiva, sin que se cuente
con factores més especificos que fundamen-
ten la eleccién entre ambas modalidades dis-
ponibles: II.MM. o ISCI; si bien algunos auto-
res postulan el uso de las bombas en el
embarazo o en aquellos otros pacientes en
que no se haya conseguido alcanzar un buen
control metabdlico mediante el régimen de
inyecciones multiples.
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Los estudios que valoran el impacto del uso
de bombas de infusién de insulina sobre la
calidad de vida de los pacientes son escasos y
no ofrecen resultados concluyentes. Las esca-
las utilizadas al efecto se componen de varios
dominios y s6lo en algunos de ellos, general-
mente satisfaccion con el tratamiento, se ma-
nifiesta ventajosa esta modalidad de admi-
nistracion.

Frecuentemente se confunde la satisfaccién
con el tratamiento con la Calidad de vida rela-
cionada con la salud (CVRS). Son dos conceptos
diferentes, como se refleja en el hecho de que
los factores que afectan a uno y a otro son di-
ferentes. En el estudio realizado con el Diabe-
tes-Specific Quality of Life Scale (DSQOLS) se en-
contré que la satisfaccién con el tratamiento
dependia fundamentalmente de la frecuencia
de episodios leves de hipoglucemia y de los
valores de hemoglobina glucosilada (HbAlc), y
no del régimen terapéutico. Parece, por tanto,
que la satisfaccién con el tratamiento se basa
fundamentalmente en las comparaciones que
realizan los pacientes, y no tiene por qué refle-
jar que el tratamiento sea apropiado. Las ex-
pectativas de los pacientes modifican sus
percepciones sobre los beneficios del trata-
miento, y estas expectativas varian en funcién

de la informacién proporcionada por los mé-
dicos y por sus personas cercanas. Mas aun,
parece que la satisfaccién con el tratamiento
refleja mas la valoracién personal dentro de
clerto marco de referencia que una descrip-
cién de cargas y restricciones en un momento
concreto. Otros estudios coinciden en la rela-
cién entre satisfaccion con el tratamiento y
control metabdlico y, sin embargo, ausencia de
relacién con la CVRS.

Puede considerarse que el uso de bombas de
infusién de insulina responde a una preferen-
cia del paciente mas que a una necesidad te-
rapéutica o una mejoria neta en su calidad de
vida, por lo que cualquier decisién de cober-
tura publica al respecto habria de comple-
mentarse con una aportacién fundamental
por parte del usuario.

La aplicacién de esta tecnologia requiere de
un sistema de asistencia permanente, por lo
que si se beneficiase de alglin régimen de fi-
nanciacién por el Sistema Nacional de Salud
seria oportuno adoptar medidas organizati-
vas tales como su prescripcion y adaptaciéon
en servicios habilitados al efecto, que aten-
diesen a suficiente nimero de pacientes y
que mantuviesen un registro normalizado de
ambito nacional.

8| «Efectividad de las Bombas de Infusién de Insulina»

- AETS - Diciembre / 2000



2.

Title: EFFICACY OF INSULIN INFUSION
PUMPS. IMPACT ON THE QUALITY OF LIVE
OF CERTAIN PATIENTS

Author(s): Munoz A, Saz Z, Amate JM, Conde
JL. Agency: AETS (Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias) (Spanish Health
Technology Assessment Agency). Contact:
Amate JM. Technology: Insulin Infusion
pumps. MeSH keywords: Diabetes, Infusion
Pumps, Insulin Infusion Systems. Other
Keywords: Continuous Subcutaneous Insulin
Infusion, Coverage, Quality of life, Scales.
Date: December 2000. Pages: 49. References:
49. Price: Free. Language: Spanish. English
abstract: Yes. Summary: Yes (English). ISBN:
84-95463-03-2.

Purpose of assessment: The goal of this
report is to evaluate the efficacy of insulin
infusion pumps considering the scientific
evidence available. This report takes into
account, not only the results on the efficacy
of these pumps compared to other insulin
delivery methods, but also the patients best
suited to use the pumps and the effect on
their quality of life.

Methods: MEDLINE was searched from 1990-
2000 using the following keywords: - «insulin
pump» in any field. English or Spanish
articles. Letters, editorials and articles
mentioning insulin pump but where this
device was not the object of the study were
excluded. Inclusion criteria: Clinical studies
with longer than 6 months of follow-up,
more than 5 patients, studies analysing
psychological factors involved in this type
of treatments. - «intraperitoneal insulin
delivery» in any field. English or Spanish
articles. Studies in humans. Articles where
this route of administration was not the
object of the study were excluded.- «quality
of life» AND «diabetes».

Cost/economic analysis: No. Expert opinion:
No.

Content of report/Results and main findings:
From the «Diabetes Control and Complications
Trial Research Group» it appeared that
intensive insulin therapy provided better
metabolic control of diabetic patients than
conventional therapy, but there was a higher

INAHTA Structured Abstract

rate of hypoglycemic episodes when the
insulin was subcutaneously infused than
when conventional therapy was used. It seems
that with the use of implantable insulin
infusion pumps the rate of these episodes
is significantly reduced. In addition, the
intraperitoneal route appears to cause even
fewer hypoglycemic episodes as well as fewer
catheter obstruction problems than the
intravenous route. The Free Cholesterol/
Lecithin ratio, a cardiovascular risk predictor,
1s increased after subcutaneous infusion, but
becomes reduced after intraperitoneal
infusion, possibly indicating a reduced
cardiovascular risk. The population best suited
to use this therapy presents the following
characteristics: hypoglycemia with subclinical
symptomatology, extreme insulin sensibility,
pregnancy, presence of early complications,
hospitalizations or repeated emergency
admissions, unstable glycemia with high levels
of glycosylated hemoglobin. Pumps are not
recommended for children under the age of 13.
The evaluation of the studies suggest that
patients using implantable pumps should be
motivated and capable of performing the
frequent glycemic controls required, with
sufficient intellectual capability to learn how
to use the pump and adjust the insulin dosage,
have access to a support system to help him
manage his disease, and enough financial
stability to cover the cost of treatment.

There are no studies evaluating health
related-quality of life using implantable
pumps, but those using intensive therapy (via
multiple injections or subcutaneous infusion)
or conventional therapy seem to show that
the benefits associated with intensive therapy
(improved feeling of well-being, less glycemic
fluctuations and the feeling that the patient
is capable of managing his/her disease)
outweigh the disadvantages associated with
it (increase in care needed and the potential
stress of such tight glycemic control).
However, we must keep in mind that
intensive therapy patients receive more
attention from health professionals than
other patients.

Recommendations/Conclusions: The good
results on metabolic control with intensive
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insulin therapy, which are the same whether
the insulin therapy is administered through
multiple injections or infusion pumps, tend to
be associated with a greater frequency of
daily glycemic self-control more than with
the insulin administration procedure itself.

The literature offers information on both
external pumps and implantable pumps.
However, although the expectations of the
latter ones are promising, many uncertainties
remain unresolved, such as the importance of
portal administration or the stability of the
insulin used. In any case, although both types
of pumps are marked CE, the only ones on
our market are the external ones.

The use of subcutaneous external infusion
pumps for insulin administration is
associated with a strict selection of patients
who have shown sufficient ability and
discipline to follow through with this mode of
administration. In general terms, the patient
profile for those undergoing this method of
administration is the same as those
undergoing intensive insulin therapy, with no
specific factors affecting the choice of MI or
CSII. However, some authors suggest using
pumps during pregnancy or in those patients

who have not been able to achieve a good
metabolic control using multiple injections.

There are few studies evaluating the impact
of the use of insulin infusion pumps on the
patient’s quality of life, and the results are
inconclusive. The scales used contain various
domains, and only in some of them, which
generally have to do with the patient’s
satisfaction with the treatment, does there
seem to be an advantage in this mode of
treatment. The use of insulin infusion pumps
appears to be related more to a preference on
the part of the patient than a therapeutic
necessity or an absolute improvement in his
or her quality of life. Therefore, the user
needs to be willing to make a significant
contribution on his part if a decision on
public coverage is to be made.

Since the application of this technology
requires a permanent assistance system, if
the National Health System were to provide
some sort of coverage, organizational
measures would have to be implemented,
such as the adaptation of a special service
which would be able to care for a large
enough number of patients and be capable of
maintaining a National normalized register.
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3. Introduccion

Desde la introduccién de la insulina para el
tratamiento de la diabetes tipo I se han explo-
rado numerosas innovaciones, tanto en los
procedimientos y dispositivos de administra-
cién como en los propios programas terapéu-
ticos, con el objetivo de mejorar la «conviven-
cia» diaria con la enfermedad®. En la
actualidad se puede considerar la existencia
de dos regimenes terapéuticos fundamenta-
les: Terapia Convencional (TC) y Terapia In-
tensiva (TI). La TC implica una o dos inyeccio-
nes diarias de insulina de accién rapida e
intermedia, mientras que la TI implica tres o
mas inyecciones diarias o la infusién conti-
nua mediante bomba de insulina, de insulina
de accién rapida. Esto se combina con contro-
les diarios de los niveles de glucosa en sangre
realizados por el paciente y apoyo constante
por parte del equipo sanitario.

Las bombas externas para la infusién de insu-
lina se introdujeron en la década de 1970
como alternativa terapéutica a las inyeccio-
nes subcutaneas. Constituyen un sistema de
bucle abierto que permite realizar una infu-
sién subcutanea continua de insulina. Aun-
que esta metodologia se disefi¢ inicialmente
para tratar pacientes inestables, con control
erratico de la glucemia, la propuesta de la in-
fusién subcutdnea continua se ha ido am-
pliando a cualquier tipo de pacientes®. Desde
su introduccién, las bombas han evoluciona-
do hacia disennos mas pequenos y programa-
bles. En los Ultimos anos se han desarrollado
dispositivos de implantacién subcutanea en
el abdomen que, a través de un catéter, libe-
ran insulina en el sistema portal o en la cavi-
dad peritoneall!.

Los estudios realizados para valorar los resul-
tados proporcionados por las bombas de infu-
sién de insulina durante los anos ochenta y
un metaanalisis de 1993, concluyeron que los
episodios de cetoacidosis®® y de hipo-
glucemia® eran mas frecuentes en los pacien-
tes que recibian tratamiento con bomba de
insulina que en los que recibian terapia con-
vencional.

En 1981-1982 se comenzaron a implantar los
primeros prototipos de bombas de insulina
con control remoto, incluyendo el sistema
Promedos, desarrollado por Siemens, y en

1985 el Point Study, el primer estudio colabora-
tivo con una bomba implantable, comenzd su
investigacién para probar la seguridad y efi-
cacia clinicas del sistema Promedos E1. Las
bombas implantables empezaron a conside-
rarse como otra opcién viable para la admi-
nistracién de insulina, con las ventajas de la
terapia intensiva pero sin los inconvenientes
de las inyecciones multiples o de las bombas
externas presentados en el estudio posterior
del Diabetes Control and Complications Trial.
Aunqgue el numero de implantes, segin la ac-
tualizacion del Registro Internacional (780
implantes de bombas), se duplicé entre 1992-
1995, esta técnica no se practicaba de manera
rutinaria debido a las complicaciones relacio-
nadas con este sistema, principalmente la re-
duccién del flujo debido a la precipitacién
de insulina y a las obstrucciones de los ca-
téteres?.

En 1990, la Agency for Health Care Policy and Re-
search de los EE.UU. publicé una revisién de
los resultados proporcionados por las bombas
de insulina, en la que se concluia que tanto la
administracién de insulina mediante inyec-
clones multiples como la infusién continua
mediante bombas externas permitian lograr
resultados muy similares en el control de la
glucemia de los pacientes con diabetes. Sin
embargo, a pesar de las mejoras que se ha-
bian ido introduciendo hasta entonces en el
diseno de los dispositivos, subsistian los ries-
gos asociados a la infusién continua, en parti-
cular los relativos a: cetoacidosis, hipogluce-
mia, infecciones e irritacién cutanea en el
punto de infusién®.

El mismo informe recogia la opinién de otras
organizaciones consultadas. El American Co-
llege of Physicians sefialaba que no se habia
demostrado la superioridad de ninguna de las
dos modalidades de administracién de insuli-
na —Inyecciones Multiples (I.MM.) e Infusién
Subcutanea Continua de Insulina (ISCI)—.
Analogamente, la American Medical Associa-
tion recomendaba la insulinoterapia intensi-
va en la embarazada mediante cualquiera de
las dos modalidades, pero sin poder afirmar
la superioridad de ninguna de ellas®.

En 1993 se publicaron los resultados del estu-
dio desarrollado por el Diabetes Control and
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Complications Trial Research Group. Este estudio
es un ensayo clinico controlado, multicéntri-
co y prospectivo, realizado para comparar los
efectos de la TI y de la TC sobre la aparicién
(prevencién primaria) y progresion (interven-
cién secundaria) de los efectos adversos pro-
vocados por la diabetes a largo plazo®. Se eva-
luaron los resultados obtenidos en una
muestra muy amplia de pacientes cuidadosa-
mente seleccionados y muy motivados. En la
tabla 1 se incluyen las caracteristicas de am-
bos regimenes terapéuticos, tal y como se
plantearon en el DCCT. Los programas tera-
péuticos con TI realizados tras el DCCT se
ajustan en gran medida al régimen terapéuti-
co planteado en él.

Los resultados obtenidos en el estudio lleva-
ron al Grupo de Investigacién del DCCT a su-
gerir que la terapia intensiva, que pretende
alcanzar un nivel de glucemia lo mas préxi-
mo posible al intervalo normal en ausencia
de diabetes, retrasaba de forma efectiva el
inicio y la progresién de la retinopatia, neuro-
patia y nefropatia diabéticas. En relacién con
los efectos adversos, la terapia intensiva pro-
dujo aumento de peso y tres veces mas episo-
dios severos de hipoglucemia. No obstante,
considerando que los efectos positivos com-
pensaban notablemente a los adversos, se
propuso la terapia intensiva como el trata-
miento de eleccién en ciertos sujetos con dia-
betes tipo I'2.

Como puede apreciarse, el DCCT no se orien-
ta a comparar dos formas de administracién

del medicamento, sino dos pautas terapéuti-
cas. Sin embargo, es el estudio que incluye el
mayor numero de pacientes y se ha desarro-
llado durante un periodo prolongado de tiem-
po. En esto radica, fundamentalmente, la im-
portancia que se le ha concedido, pese a
haberse disefiado para comparar los resulta-
dos proporcionados por la TC y la TI, y no
para comparar las ILMM. y la ISCL

Otros amplios estudios que se han aplicado a
la valoracién de las bombas implantables
para infusién de insulina son: el EVADIAC?®,
el Point Study Group II* y el Implantable Insu-
lin Pump Trial Study?®.

El objetivo del EVADIAC, un estudio multicén-
trico francés, era evaluar los tres modelos de
bombas implantables disponibles (la bomba
Promedos ID3, evaluada ya en el Point Study;
la bomba Infusaid Model 1000, evaluada tam-
bién en el IIPST, y la bomba Minimed) y com-
parar los resultados metabdlicos obtenidos
antes y después del implante y, a su vez, algu-
nas diferencias entre las bombas. Desde los
primeros implantes de bombas en 1989, todos
los centros franceses siguen un protocolo co-
mun e informan y mandan sus datos a un re-
gistro central (controlado por la sociedad
EVADIAC - Evaluacién en Diabetes de Implan-
tes Activos). El estudio se basa en los datos
procedentes de este registro.

En 1995, el grupo del Point Study publicé un
articulo para evaluar la versién actualizada

Tabla 1

TERAPIA CONVENCIONAL

TERAPIA INTENSIVA

Objetivos: ausencia de sintomas atribuibles a
hiperglucemia o glucosuria; ausencia de ceto-
nuria; mantenimiento de crecimiento normal,
desarrollo y peso ideal.

Objetivos: glucemia preprandial entre 70 y 120
mg/dl; glucemia postprandial inferior a 180
mg/dl; hemoglobina glucosilada en intervalo
normal, medida mensualmente.

Insulina: 1 ¢ 2 inyecciones/dia de insulina
(combinacién de accién rapida e intermedia);
educacién sobre dieta y actividad fisica.

Insulina: 3 o mas inyecciones/dia o infusién
mediante bomba externa, a eleccién del pa-
ciente, que podia cambiarla en cualquier mo-
mento del tratamiento. Cualquiera que fuese
el sistema elegido, si no permitia alcanzar los
objetivos propuestos, se cambiaba al otro.

Ajuste de dosis: no se solia practicar a diario.
Se realizaba un autoanélisis diario de glucosu-
ria o glucemia.

Ajuste de dosis: diario, segun: dieta, ejercicio
previsto y resultado de un minimo de cuatro
autoanalisis diarios de glucemia.

Examen médico: trimestral.

Examen médico: mensual; en el interin, aten-
cién telefénica para revisar y ajustar el régi-
men.
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de la bomba implantable de Siemens, la Pro-
medos 1D33, con la que se pretendia mejorar
la seguridad y el funcionamiento a largo pla-
zo de las bombas implantables. La bomba
Promedos ID3 presenta varias caracteristicas
para un funcionamiento a largo plazo poten-
cialmente mejor y mas seguro que el de otros
modelos(1®4). El reservorio se encuentra bajo
presién negativa, lo cual permite un rellenado
pasivo, exclusivamente cuando la aguja esta
insertada correctamente, y previene cual-
quier fuga de insulina en el caso de que se
dafie la capsula o el septum de la bomba. El
sistema viene equipado con un puerto de en-
juague que permite resolver uno de los princi-
pales inconvenientes de dichas bombas, que
es la oclusion de los catéteres, eludiendo los
procedimientos quirirgicos.

En el Implantable Insulin Pump Trial Study (IIPST)
se ofrecen los resultados de un ensayo clinico
sobre las bombas de insulina implantables y
programables comparando las dos vias de ad-
ministracién, intravenosa e intraperitoneal.
En este estudio la bomba empleada es la Infu-
said Model 1000, que presenta varias ventajas
frente a otros modelos:

1) Dispone de un puerto lateral que permite
corregir oclusiones del catéter y la depo-
sicién de agregados de insulina, normali-
zando el flujo mediante un enjuague con
una solucién alcalina sin necesidad de un
procedimiento invasivo (como una inyec-
cién con tecnecio o con un colorante o
una exploracién quirurgica o laparoscopi-
ca) para diagnosticar la causa de los pro-
blemas de flujo, mejorando asi significati-
vamente la vida de las bombas, puesto
que elimina una de las posibles causas de

explantacién de la bomba implantable.
La utilizacién de materiales desechables
y procedimientos estériles minimiza el
riesgo de infecciones en el «bolsillo» en
que se aloja la bomba*?.

2) La energia necesaria para impulsar la in-
sulina se obtiene por la expansiéon de un
gas que se licua previamente cuando el
reservorio de insulina se llena bajo pre-
sién. Esta fuente de energia, ademas de
no experimentar cambios importantes
en su funcionamiento, es méas duradera
que cualquier bateria actualmente dis-
ponible y comporta un mecanismo con
menor probabilidad de fallos técnicos.

El panorama en relacién con la utilidad de las
bombas de insulina para el tratamiento de la
diabetes tipo I es complejo. Por este motivo, el
objetivo del presente estudio es revisar los
trabajos publicados sobre este tema desde
1990, en inglés y espariol, tratando de respon-
der a las siguientes cuestiones:

e ;Cudl es la efectividad de las bombas de in-
sulina? ;Existen diferencias entre los resul-
tados proporcionados por las bombas ex-
ternas y las implantables?

e ;Procede indicar su uso en poblaciones es-
pecificas con mayores riesgos de la enferme-
dad y del tratamiento, como puedan ser los
ninos y adolescentes y las embarazadas?

e ;Cuéles son las caracteristicas de los pa-
cientes que mejor predicen los resultados
obtenidos con estos dispositivos?

e ;Influyen las bombas de insulina en la cali-
dad de vida de los pacientes con diabetes
tipo I?
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4. Meétodo

Se realizé una busqueda de los articulos pu-
blicados sobre las bombas de infusién de in-
sulina, utilizando la siguiente estrategia:

e MEDLINE: insulin pump en cualquier campo.
Anos 1990-2000. Articulos en castellano e
inglés. Se eliminan: cartas, editoriales y ar-
ticulos en los que se menciona el término
insulin pump pero el dispositivo no es el ob-
jeto de estudio.

e Se seleccionan los articulos que cumplen
los siguientes criterios:

— Estudios clinicos (series o ensayos) que
prolonguen el tratamiento, con el co-
rrespondiente seguimiento, mas de 6
meses y N > 10.

— Trabajos que traten de complicaciones,
siempre que N >= 5, cualquiera que sea
la duracién del tratamiento.

— Estudios que analicen los factores psi-
coldgicos implicados en este tipo de tra-
tamientos.

e MEDLINE: Intraperitoneal insulin delivery en
cualquier campo. Articulos en inglés o es-
panol. Estudios en humanos. Se eliminan
los trabajos en los que la via de adminis-
tracién de la insulina no es el objeto del
estudio. En este caso, debido al reducido
numero de articulos obtenido en la bus-
queda y a la ausencia de ensayos clinicos
o de estudios con un numero grande de
pacientes, no se aplican las restricciones
anteriores.

RESULTADQOS: 36 articulos.

e MEDLINE: Quality of life and diabetes. Traba-
jos en los que se puede realizar alguna
comparacién de la influencia de los distin-
tos tipos de tratamiento evaluados sobre la
calidad de vida de los pacientes, o en los
que se analizan estrategias o instrumentos
de medida de este constructo en relacién
con estas alternativas terapéuticas.

RESULTADOS: 12 articulos.

El nimero total de articulos encontrados fue
48. El motivo por el que se realizo la busqueda

a partir de 1990 fue que, en esa fecha, la
Agency for Health Care Policy and Research
publicé una revisién de los resultados propor-
cionados por las bombas de insulina durante
los afios previos?°.

De los 48 articulos obtenidos mediante la es-
trategia de busqueda mencionada previa-
mente, 26 de ellos evaluaban los resultados
proporcionados por las bombas de insulina
implantables o evaluaban la via de adminis-
tracién de insulina. Los 22 restantes iban diri-
gidos a valorar los resultados proporcionados
por las bombas externas en mujeres embara-
zadas y en nifos y adolescentes, o a analizar
el impacto que estas bombas tienen sobre los
aspectos psicosociales o la calidad de vida,
excepto un trabajo en el que se analizaba el
impacto psicosocial de la bomba implantable
Mini-Med. No obstante, en estos 22 trabajos
también se incluia informacién acerca de los
resultados metabdlicos proporcionados por
las bombas de infusién subcutanea, si bien es
clerto que éste no era en todos los casos el ob-
jetivo principal del estudio.

Documentos
generales

Con caracter general y previo a la revisién bi-
bliografica antedicha, se han utilizado los si-
guientes documentos de evaluacion:

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias (ISCIII). Comentarios sobre las bombas de
infusién de insulina. Informe Interno a de-
manda, junio de 1999.

Pons J. El tratamiento con bomba externa de
infusién continua de insulina en pacientes
con diabetes tipo 1. Informe de la Agéncia
d’Avaluacié de Tecnologia Medica (AATM).
Enero 2000 [IN01/2000].

Amate JM, Lopez de Andrés A, Munoz A, Saz
Z, and Conde JL. Utility of Insulin Iinfusion
Pumps. Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (ISCIII). 16™ Annu Meet Int Soc
Technol Assess Health Care. The Hague, 2000.
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5. Resultados

Teniendo en cuenta que el objetivo de este las bombas en poblaciones especificas; ca-
estudio es tratar de responder a las cuatro racteristicas de los pacientes, y calidad de
preguntas formuladas en la seccién de Intro-  vida asociada con uso de bombas, para exa-
duccién, este capitulo se subdivide en cuatro minar cada cuestién de manera indepen-
apartados: efectividad de las bombas; uso de diente.
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6.

Efectividad de las bombas de

infusion de insulina

Bombas externas

El interés por las bombas de infusién de insu-
lina se renov6 a raiz del desarrollo del estudio
del DDCT, cuyos resultados demostraron que
con la terapia intensiva se alcanzaban unos
valores de hemoglobina glucosilada (HbAlc)
significativamente menores que con la con-
vencional, obteniéndose el valor mas bajo
después de seis meses de tratamiento intensi-
vol. Adicionalmente, la glucemia también se
vela reducida significativamente, alcanzando
un valor de 155 + 30 mg/dl en el grupo de te-
rapia intensiva, frente a 231 + 55 mg/dl en el
grupo de terapia convencional®. En la cohorte
de prevenciéon primaria, a partir del quinto
ano, la incidencia acumulada de retinopatia
en el grupo de terapia intensiva era un 50%
menor que en el grupo de terapia convencio-
nal. La terapia intensiva redujo en un 76% el
riesgo medio de retinopatia ajustado en fun-
cién de las variables medidas en la fase de
linea base: edad, sexo, raza y duracién de la
enfermedad; y la reduccién del riesgo aumen-
taba con el tiempo?®. Al mismo tiempo, en la
cohorte de intervencién secundaria, la terapia
intensiva redujo el riesgo ajustado de retino-
patia proliferativa o retinopatia severa no
proliferativa en un 47%*. Aunque, inicialmen-
te, hasta los 18 meses se observaba un empe-
oramiento transitorio de la retinopatia en los
pacientes en tratamiento intensivo, especial-
mente en la cohorte de intervencién secunda-
ria, a largo plazo se observaba una reduccién
del riesgo en la progresién de retinopatia en
los pacientes con terapia intensiva compara-
do con los pacientes con terapia convencio-
nall. La terapia intensiva, comparada con la
terapia convencional, también era capaz de
reducir el riesgo de albuminuria, microal-
buminuria y el desarrollo de hipercolesterole-
mia, en un 59, 39 y 34%, respectivamente?.
Adicionalmente, la neuropatia clinica a los
cinco anos se redujo en un 69% en la cohorte
de prevenciéon primaria y en un 57% en la co-
horte de intervencién secundaria con la tera-
pia intensival.

No obstante, el tratamiento con terapia inten-
siva presenta un serio inconveniente frente a
la terapia convencional. El principal problema

se encuentra en la elevada tasa de incidencia
de episodios hipoglucémicos severos que se
encontraron durante la realizacién del DCCT.
El riesgo de hipoglucemia severa en los pa-
clentes sometidos a terapia intensiva era tres
veces mayor al presentado por los pacientes
que recibian el tratamiento convencional, y
este riesgo aumentaba al conseguir valores de
hemoglobina glucosilada menores!. Otra des-
ventaja de la insulinoterapia intensiva se en-
cuentra en el aumento del 33% en el riesgo
medio ajustado de padecer sobrepeso en los
pacientes con esta terapia. Al cabo de cinco
anos, los pacientes que recibieron tratamien-
to intensivo presentaban un aumento medio
de 4,6 kilos mas que los pacientes que recibie-
ron terapia convencional®.

Los autores del DCCT concluyeron que, a pe-
sar del riesgo de hipoglucemia severa para pa-
cientes con terapia intensiva, los beneficios
obtenidos con dicha terapia (reduccién de
complicaciones microvasculares y neuroldgi-
cas) eran mayores que los riesgos, aunque in-
dicaban que para ninios menores de trece anos
y en pacientes con complicaciones diabéticas
avanzadas, la relacién riesgo-beneficio de la
terapia intensiva podria ser menos favorable.

En cualquier caso, debe significarse que,
como se ha sefialado anteriormente, el DCCT
no fue un estudio disefiado para comparar las
diferencias en los resultados proporcionados
por las bombas de infusién de insulina frente
a la administracién mediante inyecciones
multiples, sino para comparar la terapia con-
vencional con la terapia intensiva. Baste re-
cordar que los pacientes podian cambiar de
una forma de administracién a la otra, por
propia iniciativa o siempre que no se alcanza-
sen las cifras de glucemia y hemoglobina glu-
cosilada planteadas en los objetivos (tabla 1).

En la revision de la literatura publicada reali-
zada para llevar a cabo este informe, sélo se ha
encontrado un estudio en el que se compara-
sen los resultados proporcionados por la tera-
pla convencional, la terapia intensiva median-
te inyecciones multiples y la ISCI?>. En este
trabajo se destaca que los estudios de compa-
racién de la infusién subcutanea continua y
las inyecciones multiples se han llevado a
cabo, fundamentalmente, con pacientes alta-
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mente motivados. Su objetivo era comparar los
resultados proporcionados por los tres tipos de
terapia en diabéticos que, por si mismos, hu-
bieran optado por cambiar de terapia conven-
cional a terapia intensiva. Tras un periodo ini-
cial de 3 a 9 meses en el que los pacientes
continuaron con la terapia convencional, se
paso a tratamiento con bomba de insulina du-
rante 6 meses y, finalmente, a tratamiento con
inyecciones multiples durante otros 6 meses.

De los 52 pacientes reclutados, sélo 38 pa-
clentes, 24 mujeres y 14 hombres, mantuvie-
ron en cada fase del tratamiento el tiempo
suficiente para establecer las comparaciones
previstas en el estudio. La edad de los pacien-
tes era de 24,9 + 1,1 anos y la duracién media
de la diabetes de 9,2 + 0,9 anos. Los datos re-
lativos al control de la glucemia proceden de
los 18 pacientes de los que se obtuvieron per-
files de glucosa completos durante los tres
periodos de tratamiento. Los niveles medios
de glucosa durante la ISCI fueron inferiores a
los obtenidos con TC. No se encontraron dife-
rencias significativas entre ISCI e IL.LMM., aun-
que los perfiles de glucemia fueron mas va-
riables con II.MM. que con ISCIL.

Los datos sobre excrecién de glucosa en la
orina mostraron que la tasa mayor se produjo
en la terapia convencional (185 + 27 mmol 24
h), intermedia ILMM. (173 + 29 mmol 24 h) y
la menor con ISCI (133 + 29 mmol 24 h). La di-
ferencia entre TC y ISCI fue estadisticamente
significativa (p < 0,05).

Durante el periodo inicial con TC disminuye-
ron los niveles de las dos proteinas glucosila-
das: HbAlcy fructosamina, aunque no de for-
ma significativa. Al finalizar el periodo de
tratamiento con ISCI, los niveles de ambas
proteinas habian disminuido significativa-
mente respecto a los alcanzados durante el
periodo con TC. El tratamiento mediante
[.LMM. mejoraba las concentraciones de fruc-
tosamina, respecto a las alcanzads al final de
la TC, pero no asi las de HbAlc. Finalmente,
las administraciones mediante ISCI e II.MM.,
no mostraban diferencias significativas entre
las concentraciones alcanzadas, tanto de
HbA1lc como de fructosamina.

Sélo uno de los pacientes sufridé un absceso
subcutaneo durante el tratamiento con ISCI.
Se registr6 un caso de cetoacidosis que requi-
rié hospitalizacién durante el tratamiento
con ISCI y ninguno durante el tratamiento
con inyecciones multiples. No se apreciaron
diferencias significativas en el numero de epi-
sodios severos de hipoglucemia entre los tres
tratamientos. El nimero de episodios leves se

mantuvo constante durante todos los perio-
dos de tratamiento.

La dosis de insulina fue significativamente
menor durante la ISCI que con TC o inyeccio-
nes multiples. Por ultimo, con respecto a las
preferencias de tratamiento, de los 52 pacien-
tes que iniciaron el estudio, 23 continuaron
con la ISCI (M/H = 12/11; edad media: 27 afos);
20 pacientes continuaron con las inyecciones
multiples (M/H = 13/7; edad media: 27 anos);
3 continuaron con una combinacién de ISCI e
inyecciones multiples (M/H = 2/1; edad: 28
anos) y 6 continuaron con la terapia conven-
cional (M/H = 2/4; edad media: 23 anos). Sin
embargo, sélo fueron 35 los que completaron
integramente el protocolo del estudio.

Los resultados del control metabdlico obteni-
dos en este estudio son peores que los obteni-
dos en estudios con pacientes muy seleccio-
nados. Sin embargo los datos,, son similares a
los de otros trabajos en los que los criterios de
inclusién son mas amplios. Es posible que las
diferencias entre los resultados alcanzados
por los pacientes mas motivados y los menos
motivados residan en la frecuencia de los
controles de glucosa en sangre, ya que en los
estudios en los que ha participado el primer
tipo de pacientes, los controles eran mucho
mas frecuentes. En este estudio, los controles
de glucosa se practicaron con una frecuencia
muy inferior a la recomendada.

En el estudio de Gabbe et al.?% la duracién
media del seguimiento fue de 12,4 meses (2-
32 meses). El 50% de las pacientes (12) tuvie-
ron alguna dificultad con el dispositivo, pero
s6lo hubo una infeccién en el lugar de infu-
sién del catéter y hubo dos hospitalizaciones
por episodios de cetoacidosis leves. Hubo
ocho mujeres que experimentaron un total de
17 episodios de hipoglucemia severa (definida
como hipoglucemia que requiere la ayuda de
otra persona, incluyendo el tratamiento con
glucagdn) antes de empezar el tratamiento
con bomba de insulina. Después de iniciado
éste, solo se presentaron dos episodios, am-
bos en la misma paciente, produciéndose una
reduccion significativa de esta complicacion.
El 90% de las pacientes de las que se obtuvo
informacién para el seguimiento continuaron
utilizando la bomba de insulina.

Bombas implantables

Los resultados del Point Study indican que de
los 31 pacientes que se examinaban, se sospe-
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cho la obstruccién del catéter en trece (42%),
debido a la reduccién del flujo, o a hipergluce-
mia, o a la activacién de la alarma de la bom-
ba; en diez de los casos (77%) se soluciond el
problema mediante el enjuague con una so-
lucién tampdn por el puerto de enjuague. Sin
embargo, en tres casos se tuvieron que reem-
plazar quirtrgicamente los catéteres, por es-
tar uno roto y dos totalmente bloqueados, lo
cual representa una tasa de explantacion de
25/100 pacientes-ano?. En este estudio, la tasa
de explantacién de la propia bomba fue de
8/100 pacientes-afio, y cinco pacientes requi-
rieron la explantacién de su bomba después
de 10, 16, 19, 20 y 24 meses, bien por infeccio-
nes en el bolsillo (lugar de colocacion) de la
bomba (dos casos), bien por fallo de la bomba
que se confirm¢ después de la explantacién
(un caso), o bien por disminucién de la veloci-
dad de funcionamiento de la bomba que no
pudo confirmarse después de su explantacién
(un caso)>.

Las complicaciones locales representan la pri-
mera causa de explantacién (70%) de una
bomba implantable, y la segunda causa se
debe a reintervenciones quirirgicas por obs-
trucciones del catéter (41%)*’. Renard compard
un grupo de pacientes con complicaciones a
un grupo que no presentd complicaciones y
observé que la actividad fisica jugaba un papel
importante en la aparicién de estas complica-
ciones, puesto que la mayoria de las personas
que experimentaron complicaciones habian
realizado un gran esfuerzo fisico anteriormen-
te. Se sospechaba que una actividad fisica co-
rrespondiente a un gasto energético de mas de
2.000 kcal por semana aumentaba la presién
mecéanica ejercida por la bomba, principal-
mente la que ejercian los lados mas puntiagu-
dos de la bomba sobre el tejido subcutaneo
que la rodea. Renard concluyd que, probable-
mente, los esfuerzos agudos vigorosos, ademas
de cualquier causa de fragilidad cuténea
(como un proceso alérgico o un traumatismo
externo), precipitaban las complicaciones vy,
por tanto, recomendé que los pacientes que re-
cibian una bomba implantable programable
evitasen la actividad fisica intensa hasta que
se mejorase la tecnologia y los dispositivos tu-
viesen un menor tamano y presentasen con-
tornos mas suaves®’, lo cual ha ido ocurriendo
a lo largo de los ultimos afos.

El control glucémico con la bomba Promedos
ID3 resultod similar al control obtenido duran-
te el periodo de preimplantacién y los reque-
rimientos de insulina permanecieron sin
cambios. Sin embargo, a diferencia de los re-
sultados obtenidos en el estudio del DCCT

respecto al elevado numero de episodios hi-
poglucémicos severos con la terapia intensiva
mediante inyecciones multiples o mediante
bomba externa, con esta bomba implantable
no ocurrié ningln caso de hipoglucemia,
comparado con los 5 episodios que tuvieron
lugar durante los tres meses del periodo de
preimplantacién?.

El estudio IIPST contaba con 56 pacientes a
los que durante los tres meses previos a la
implantacién de la bomba Infusaid Model
1000 se les someti6 a insulinoterapia intensi-
va subcutanea, bien mediante una bomba ex-
terna (23 casos) o bien mediante inyecciones
multiples (33 casos), segun la eleccién del pa-
ciente o de su médico. A continuacién se im-
planté la bomba y en 38 casos el catéter se
posicioné en el peritoneo y en 18 pacientes el
catéter se posiciond en la vena cava superior.
La complicacién mas comun que se experi-
mento (86% de las bombas) fue la ralentiza-
cién en el funcionamiento de la bomba, pre-
sumiblemente por precipitacién de la
insulina; y en todos los casos, excepto en uno,
se solucion6 mediante el enjuague con la so-
lucién alcalina por el puerto lateral®.

Sin embargo, se produjeron diferencias entre
los catéteres intravenosos y los catéteres in-
traperitoneales. La ralentizacién del flujo por
la obstruccién del catéter tuvo lugar en el
52% de los catéteres intravenosos, pero sélo
en el 21% de los catéteres intraperitoneales; y
en todos los casos, excepto en dos, se elimind
la obstruccién mediante el enjuague por el
puerto lateral®. La tasa global de superviven-
cia al ano, definida como el porcentaje de ca-
téteres en pacientes con un seguimiento de al
menos un ano que no necesité una segunda
operacién quirdrgica, fue del 94% para los ca-
téteres intraperitoneales y del 64% para los
catéteres intravenosos®.

Los valores medios de HbAlc y glucosa san-
guinea descendieron significativamente du-
rante el periodo de preimplantacién de tres
meses y continuaron su descenso hasta los
seis meses de tratamiento, en el cual los valo-
res se estabilizaron. Estos resultados son si-
milares a los obtenidos en el estudio del
DCCT, en cuanto al nadir observado tras seis
meses de tratamiento con terapia intensiva.
Tanto los niveles de HbA1lc, como los valores
medios de glucosa sanguinea, como las nece-
sidades de insulina resultaron similares entre
los pacientes que recibieron administracién
intraperitoneal e intravenosa de insulina®.

Una gran diferencia en los resultados obteni-
dos en este estudio, comparado con el DCCT,
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se encuentra en la tasa de episodios de hipo-
glucemia severa. En este estudio Unicamente
se experimentaron 0,05 episodios por pacien-
te-ano tras la implantacién de la bomba In-
fusaid, comparado con 0,47 episodios por
paciente-ano durante el periodo de preim-
plantacién y 0,74 episodios por paciente-ano
identificados durante la terapia intensiva en
el DCCT*. El hecho de que, empleando la
misma definicién de hipoglucemia severa que
en el DCCT, la frecuencia de episodios hipo-
glucémicos experimentados con esta bomba
implantable se reduzca por diez frente a los
de la terapia intensiva convencional es nota-
ble; sin embargo, no hay que olvidar que este
efecto se expresa en unidades de paciente-
ano, y que no se conoce realmente la dura-
ci6on del periodo de seguimiento, por lo que no
debe descartarse la posibilidad de que las ci-
fras obtenidas a largo plazo fueran bien dife-
rentes.

Este estudio concluye, por tanto, que el grado
de control metabélico obtenido con una bom-
ba implantable es comparable al obtenido
con la terapia intensiva subcuténea, aunque
presenta menos problemas locales y menos
episodios de hipoglucemia. Aplicado el cues-
tionario DCCT, la Unica dimensién en la que
parecieron apreciarse mejorias fue la de satis-
faccién por parte de los pacientes.

En el estudio EVADIAC, el numero total de
bombas implantadas fue de 260, de las cuales
205 eran Minimed, 48 Infusaid y 7 Promedos.
Es necesario tener en cuenta esta diferencia
tan grande en la implantacién de un tipo de
bomba sobre otra, puesto que podria dificultar
la interpretacién de los resultados de este es-
tudio. Al igual que en el anterior estudio, los
pacientes se sometieron a un periodo de
preimplantaciéon, con una duracién minima

de tres meses, en el que fueron tratados con
terapla intensiva subcutanea. El control glucé-
mico mejoro significativamente con las bom-
bas implantables, comparado con los valores
de preimplantaciéon. Los niveles de HbAlc des-
cendieron de una media de 7,4% a un valor
minimo de 6,8% obtenido a los seis meses, al
igual que en el DCCT y en el IIPST, y durante el
resto del tratamiento se mantuvo significati-
vamente por debajo del valor inicial®®. Sin em-
bargo, no se observaron diferencias en estos
valores entre las tres bombas empleadas.

En cuanto a la tasa de episodios hipoglucémi-
COos severos, se experimentaron 2,5 episodios
por cada 100 pacientes-anio después de la im-
plantacién, comparado con 15,2 episodios por
cada 100 pacientes-atio en los dos afios ante-
riores a la implantacién de la bomba. Estos
valores son bastante inferiores a los obteni-
dos en el IIPST y en el DCCT. Si se observaron
diferencias entre dos de las bombas. En uno
de los centros, trece de los quince pacientes
recibieron la bomba Infusaid y la tasa de epi-
sodios hipoglucémicos alcanzé los 7,3 por
cada 100 pacientes-afio’. Parece ser que los
episodios de hipoglucemia severa ocurrieron
al enjuagar los catéteres bloqueados con la
solucion salina por el puerto lateral, y el nu-
mero de estos episodios, con la bomba Infu-
said, fue cinco veces mayor que con la bomba
Minimed, que no posee un puerto lateral’®.

Ademas de estos cuatro estudios principales,
en los ultimos diez anos se han realizado otra
gran variedad de investigaciones que, aunque
no muestran resultados idénticos, confirman,
en gran medida, los resultados obtenidos en
estos estudios. Los principales problemas de
la gran mayoria de los estudios realizados son
el pequenio tamano muestral (figura 1) y la
corta duracién del seguimiento.

Figura 1
Numero de pacientes en cada uno de los 22 estudios analizados
(aquellos estudios en los que se indicaba el niimero de pacientes)
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El DCCT demostro que la terapia intensiva,
bien por inyecciones multiples o bien por in-
fusién subcutanea con bomba externa, retra-
saba la aparicién y demoraba el progreso de
las complicaciones diabéticas en compara-
cién con la terapia convencional. Sin embar-
go, notaron un aumento de tres veces en el
riesgo de hipoglucemia severa asociada con la
terapia intensiva. Tanto en el Point Study
como en el estudio EVADIAC como en el IIPST
se observd un descenso en la tasa de episo-
dios hipoglucémicos después de la implanta-
cién de una bomba. En un estudio posterior
del grupo del IIPST, Dunn'® volvié a confirmar
que la tasa de episodios hipoglucémicos se ve
significativamente reducida a 4 episodios por
cada 100 pacientes-ano después de la im-
plantacién, comparada con 33 episodios por
cada 100 pacientes-afio tras un tratamiento
de tres meses con terapia intensiva subcuta-
nea, cifra muy similar a la publicada en
19924, Sin embargo, en este estudio posterior
se compar¢ la administraciéon intraperitoneal
con la administraciéon intravenosa en las
bombas implantables y resulté que por la via
intraperitoneal tenian lugar menos episodios
hipoglucémicos que por la via intravenosa
(2/100 pacientes-ano vs. 13/100 pacientes-
ano, respectivamente)?8,

Se ignora la razén por la que en el tratamiento
con una bomba implantable se experimentan
menos episodios de hipoglucemia severa que
en la terapia intensiva subcutanea con II.MM.,
aunque Nathan y cols. han tratado de elucidar
su mecanismo?*. A tal efecto se seleccionaron
aleatoriamente ocho pacientes para que con-
tinuasen con su terapia mediante bomba im-
plantable o bien que cambiasen a terapia
intensiva subcuténea, en cuyo caso se suspen-
dia el funcionamiento de la bomba implanta-
ble al menos durante tres semanas antes del
estudio. Estos pacientes que pasaban terapia
intensiva subcutanea podian elegir entre la
administracién mediante inyecciones multi-
ples (6 pacientes) o mediante bomba externa
de insulina (2 pacientes). Los pacientes que
aleatoriamente fueron seleccionados para
empezar con la terapia subcutanea realizaron
las pruebas necesarias y luego se les adminis-
trd la terapia con bomba implantable durante
al menos tres semanas antes de empezar la
segunda prueba. Comparados con los someti-
dos a administracién subcutanea, tanto por
inyeccién como por bomba externa, los perfi-
les de insulina generados por la terapia con
bomba implantable se caracterizaron por al-
canzar mas rapidamente un maximo insulini-
co después de una comida, y niveles significa-

tivamente mas bajos inmediatamente antes
de la siguiente comida*.

Esta mayor rapidez en eliminar del plasma la
insulina administrada con bomba implanta-
ble, tanto por via intraperitoneal como intra-
venosa, comparada con el tratamiento inten-
sivo subcuténeo, puede ser la razén por la
cual se experimenta una menor frecuencia de
hipoglucemia severa con la administracién
mediante bomba implantable. Aunque no
existieron diferencias significativas entre el
nivel minimo medio de glucosa en el plasma
ni en el &rea bajo la curva de los perfiles glu-
cémicos entre el tratamiento con bomba im-
plantable y el tratamiento subcutaneo, el au-
mento glucémico inicial después de una
comida y el descenso en el nivel glucémico
después de dos horas fue menor con la admi-
nistracién mediante bomba que con la subcu-
tanea’.

Ademas de observarse menos episodios hipo-
glucémicos severos por la via intraperitoneal
que por la via intravenosa, también se experi-
mentan menos problemas de obstruccién
irreversible de catéteres por esta via que por
la via intravenosa’®, dato confimado por Sca-
vini**, Asimismo, la probabilidad de supervi-
vencia de los catéteres intraperitoneales, sin
necesidad de cirugia, después de tres anos es
superior a la supervivencia de los catéteres
intravenosos (60% vs. 22%, respectivamen-
te*). Estos resultados, que indican una menor
morbilidad de los catéteres intraperitoneales
en comparacién con los intravenosos, pueden
explicar la eleccién predominante de la loca-
lizacién intraperitoneal para la administra-
cién de insulina.

En conjuncién con la reduccién en el nimero
de episodios hipoglucémicos severos, el nivel
de HbAlc se ve reducido al minimo a los seis
meses de tratamiento con bomba implanta-
ble'®, como ya se habia observado en el DCCT,
en el [IPTS y en otros estudios; pero la mayor
reduccion se observa durante los tres meses
del periodo de preimplantacién, cuando los
pacientes recibian insulinoterapia intensiva
subcutdnea. Sin embargo, cabe destacar que
durante el periodo de administracién con
bomba implantable la concentracion de he-
moglobina glucosilada se mantiene estable,
sin que, por otra parte, se aprecien diferencias
entre la alcanzada por administracién intra-
peritoneal o intravenosa'®.

La formulacién de la insulina empleada en
los sistemas implantables de infusién es uno
de los elementos principales a la hora de de-
terminar la factibilidad a largo plazo de esta
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técnica. Ademas de la formacién de agrega-
dos en las bombas que afectan a sus tasas de
flujo, también se aprecia un aumento en la
incidencia de obstrucciones de los catéteres
que complican atin més la infusién de insuli-
na. Desde 1992 se ha experimentado un au-
mento en el nimero de incidencias relaciona-
das con los catéteres y que determinan
reducciones en la liberacién de insulina (des-
de 9,1/100 pacientes-afio en 1992, a 29,2/100
pacientes-ano en 1993, a 79,1/100 pacientes-
ano en el primer semestre de 1994 y 58,5/100
pacientes-ano en el segundo semestre de
19943%8). Parece ser que estas anomalias en la
liberacién de la insulina no se asocian tanto
con la tecnologia de las bombas en las dife-
rentes épocas en que se implantaban, sino
mas bien con el procedimiento en la fabrica-
cién de la insulina®®. Entre los factores que
parecen ser determinantes en el proceso de
agregacién constan: la exposicidén térmica, el
estrés mecanico debido a la agitacién, los
cambios conformacionales en la estructura
terciaria de la insulina que conducen a su po-
limerizacion, y las interacciones entre aquélla
y las superficies hidrofébicas de la bomba®*.
Por tanto, resulta importante comprobar re-
gularmente la compatibilidad de la bomba de
insulina con las preparaciones de insulina fa-
bricada.

La sensibilidad a la insulina, determinada por
la tasa de infusién de glucosa, tiende a ser
mayor durante la administracién intravenosa
que durante la infusién intraperitoneal®3. Sin
embargo, el reciclado de los carbonos de glu-
cosa es claramente mayor durante la admi-
nistracién intraperitoneal que durante la ad-
ministracién intravenosa®. Es posible que la
hipoinsulinemia periférica sea responsable
del aumento de los niveles de glucagdén du-
rante la infusiéon intraperitoneal debido a una
hipoinsulinizacién del pancreas. La hipoinsu-
linemia periférica relativa también puede ser
la responsable de la liberaciéon de precursores
gluconeogénicos del musculo, lactato y alani-
na, mientras que el nivel relativamente eleva-
do de glucagdn quizé pudiera explicar el au-
mento en el reciclado de glucosa y el menor
grado de inhibicién de produccién de glucosa
hepatica durante la administracién intraperi-
toneal®. Con todo esto, Monti et al. concluyen
que, mientras no se demuestre que menores
niveles periféricos de insulina son beneficio-
sos a la hora de reducir el riesgo de enferme-
dad arterial, no se obtiene ninguna ventaja
clinica con la administracién intraperitoneal,
en términos de metabolismo hormonal e in-
termediario®3.

Respecto a la dosis de insulina administrada
en cada modalidad de tratamiento, los resul-
tados son variables. Con el tratamiento in-
tensivo subcutaneo la dosis era un 23% me-
nor que con el tratamiento convencional®. A
su vez, en el tratamiento con bomba implan-
table por via intraperitoneal la dosis de insu-
lina tiende a ser algo mayor que en el trata-
miento intensivo subcutaneo, si bien la
diferencia es significativa en algunos articu-
los™ pero no en otros®?14. Sin embargo, la
concentracién de insulina libre en el plasma
de pacientes tratados con bomba implanta-
ble, pese a que se administre la misma dosis
de insulina, tiende a ser menor durante la te-
rapia intraperitoneal®!933 aunque otros es-
tudios tampoco aprecian diferencias*®. Dado
que la insulina intraperitoneal se dirige prin-
cipalmente al higado a través de la circu-
lacion portal, se prefiere esta via de adminis-
tracién frente a la intravenosa para la
administracién de insulina con sistemas im-
plantables, porque se asume que el gradiente
de insulina portal-sistémico es mas fisiologi-
co y se puede asociar con algunos beneficios
metabdlicos?®.

La Diabetes Mellitus Insulinodependiente
esta asociada con un aumento de tres a cua-
tro veces en el riesgo de padecer enfermedad
ateroesclerdtica. Los restos de quilomicrones
son potencialmente aterogénicos y la admi-
nistracién intraperitoneal resulté en una dis-
minucién de la concentracién de tales restos
de quilomicrones en el plasma?!. El efecto de
la infusién intraperitoneal de insulina fue
mayor sobre las particulas mas grandes que
sobre las pequenas, producidas por la lipdlisis
de las particulas mayores ?!. Puesto que no se
vieron afectadas las particulas méas pequenas
ni el namero total de particulas, se piensa
que el efecto de la infusién intraperitoneal es
mas especifico para las particulas producidas
en el intestino. Un menor nimero de particu-
las intestinales circulantes puede ser el resul-
tado de una menor produccién o de una ma-
yor eliminacién de dichas particulas. Dado
que el numero de particulas intestinales no
varia entre la administracién subcutanea y la
administracién intraperitoneal, parece ser
que es debido a un efecto en la eliminacién.

La eliminacién de quilomicrones consta de
dos pasos: lip6lisis por la lipoprotein-lipasa y
una disminucién de la captacion por el tejido,
que es mediada por un receptor. Los pacien-
tes normolipémicos con Diabetes Mellitus In-
sulinodependiente tienen disminuida la eli-
minacién postprandial de particulas con
indice de flotacién entre 100 S,y 400 S;, atri-
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buida a una reduccién en la aceptacién por
parte del tejido receptor; y, comparada con la
infusioén subcutanea, la actividad de la lipasa
esta disminuida durante la terapia intraperi-
toneal® 2. Por tanto, la explicacién mas
probable?! consiste en un aumento de la eli-
minacién, mediada por un receptor que se es-
timule en el higado por la mayor concentra-
cién portal de insulina alcanzada durante la
infusién intraperitoneal.

Asimismo, existe algun estudio que muestra
una leve reduccién en el riesgo de enferme-
dad cardiovascular mediante la administra-
cién intraperitoneal de insulina®™. La relaciéon
entre colesterol libre y lecitina (CL/L) es un in-
dice que expresa el enriquecimiento de las li-
poproteinas en colesterol libre frente al fosfo-
lipido lecitina y se considera predictor de
riesgo cardiovascular en pacientes no diabéti-
cos con hipercolesterolemia. Aunque las con-
centraciones plasmaéticas de lipidos durante
el tratamiento intensivo subcutaneo se en-
contraban en rangos normales, existen cam-
bios significativos en la composicién de las li-
poproteinas!®. Como los pacientes diabéticos
insulinodependientes, a pesar de ser normoli-
pémicos, muestran una aceleracién en la tasa
de desarrollo de ateroesclerosis, puede ser
que estas alteraciones lipoproteicas sean im-
portantes. La proporcién CL/L se ve aumenta-
da después del tratamiento subcuténeo v,
aunque los lipidos del plasma no cambiaron
después de que los pacientes recibieran la ad-
ministracién intraperitoneal, la razén CL/L
descendié y se normalizé a los 6 meses, pu-
diendo indicar un menor riesgo cardiovascu-
lar en pacientes que reciben la insulina por
via intraperitoneall®.

Es paraddjico que pacientes con Diabetes Me-
llitus Insulinodependiente, que poseen nive-
les normales de colesterol, triglicéridos redu-
cidos, niveles de HDL aumentados y no
presentan ningun otro factor de riesgo, pa-
dezcan un elevado riesgo de enfermedad car-
diovascular. Esto sugirié que tal vez el riesgo
no fuese por el cambio en la concentraciéon de
lipidos y lipoproteinas, sino por cambios en su
calidad. Esta hipdtesis empieza a consolidar-
se teniendo en cuenta que se observan im-
portantes cambios en el contenido de fosfoli-
pidos y colesterol libre en los diabéticos de
ambos sexos. El contenido de colesterol libre
afecta su capacidad para participar en el
transporte inverso de colesterol. Este trans-
porte consta de tres pasos:

1) Salida de colesterol libre de las células
del tejido a lipoproteinas aceptoras.

2) Esterificacion del colesterol por transfe-
rencia de un acido graso de lecitina a co-
lesterol.

3) Transferencia del éster de colesterilo a
una lipoproteina aceptora (ej., lipoprotei-
nas de muy baja densidad y quilomicro-
nes) para su regreso al higado o para su
uso por parte de otros tejidos.

Con la terapia convencional, las concentra-
ciones basales de lipidos y fosfolipidos en el
plasma de pacientes con Diabetes Mellitus In-
sulinodependiente son similares a las de un
grupo control no diabético y Uinicamente pa-
rece aumentar la concentracion de colesterol
libre®. Sin embargo, de lipoproteinas, el conte-
nido en los principales fosfolipidos y coleste-
rol libre tiende a predominar en las fracciones
de lipoproteinas de muy baja y baja densidad
y menos en las de alta densidad, que el grupo
de referencia®. La administracién subcutanea
e intensiva parece producir cambios favora-
bles en los lipidos del plasma, incluyendo la
disminucién de colesterol libre y de triglicéri-
dos. Pero, a pesar de estos cambios, presumi-
blemente beneficiosos, se han encontrado las
mismas alteraciones cualitativas en la com-
posicién de lipoproteinas de la superficie lipi-
dica, potencialmente aterogénicas, que se ob-
servaban en pacientes menos controlados
sujetos tanto a la terapia intensiva subcuté-
nea como a la terapia convencional®. Se ha
observado que el enriquecimiento de lipopro-
telnas de muy baja y baja densidad con coles-
terol libre en pacientes con Diabetes Mellitus
Insulinodependiente acelera la transferencia
del éster de colesterilo, que es un paso critico
en el transporte inverso del colesterol, es de-
cir, en el transporte del colesterol desde el
plasma al higado, que constituye un paso pro-
aterogénico.

La transferencia de éster de colesterilo parece
afectarse por la composicién lipidica y la su-
perficie lipoproteica. El enriquecimiento de li-
poproteinas con colesterol libre en pacientes
con diabetes estd asociado con una acelera-
cién de la transferencia de éster de colesteri-
lo. El contenido de colesterol libre de las lipo-
proteinas no parece estar relacionado con el
control glucémico ni la dosis de insulina; y el
enriquecimiento permanece aun cuando se
normalizan los niveles de hemoglobina gluco-
silada™. Este enriquecimiento también se ha
observado en pacientes con Diabetes Mellitus
de tipo II e hipercolesterolemia (condiciones
que favorecen la aterogénesis). El hecho de
que la composicién anormal persista en pa-
cientes diabéticos, tanto cuando el control es
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subdptimo como después de la terapia inten-
siva subcutanea, implica que estos cambios
pueden deberse a una hiperinsulinemia sisté-
mica asociada con el tratamiento convencio-
nal subcutaneo. Los trastornos en la composi-
cién de las lipoproteinas en pacientes con
diabetes volvieron a su normalidad después
de recibir tratamiento intraperitoneal'®. Pare-
ce ser que la ruta mas fisioloégica obtenida
con la administracién intraperitoneal corrige
un numero de anormalidades en la composi-
cion de lipidos de las lipoproteinas presentes
en pacientes tratados con terapia intensiva
subcutanea. Asimismo, la ruta intraperito-
neal se asocia con una mejora significativa de
dos parametros del transporte inverso de co-
lesterol: 1a salida de colesterol de las células y
la proteina de transferencia del éster de co-
lesterilo, 1o cual no se observa con la adminis-
tracion subcutanea?®®. La transferencia del és-
ter de colesterilo se ve acelerada después de
la terapia intensiva subcutanea, pero se nor-
maliza después de la terapia intraperitoneal®.
La disminuciéon de la transferencia del éster
de colesterilo puede deberse, o bien a la re-
duccién en el contenido de colesterol libre de
las lipoproteinas, que es un regulador princi-
pal de dicha transferencia, o bien al aumento
en la actividad de una proteina inhibidora de
la proteina encargada de la transferencia del
éster de colesterilo®.

En el DCCT, como se ha mencionado anterior-
mente, se observé un aumento significativo
del peso de los pacientes que recibieron tera-
pia intensiva subcuténea. En otro estudio
posterior, Dunn'® no observé un aumento de
peso en los pacientes durante el primer ano
de tratamiento con bomba implantable, pero
si aument¢ significativamente al cabo de tres
anos, aunque la frecuencia de casos de obesi-
dad (con un peso superior al 120% del peso
ideal) encontrada con la terapia con bomba
implantable (3,8 casos/100 pacientes-ano) era
significativamente menor que la frecuencia
encontrada con la terapia intensiva en el
DCCT (12,7 casos/100 pacientes-afio!). A pe-
sar de estos datos favorables respecto a las
bombas implantables y al sobrepeso experi-
mentado por los pacientes, es importante
notar que este estudio es uno de los excepcio-
nales que hacen mencion al sobrepeso provo-
cado por la insulinoterapia intensiva.

El estudio EDIC se realizé con los pacientes
que participaron en el estudio del DCCT, que
después de terminar los 6,5 afios del DCCT
recibieron un seguimiento de cuatro afos
para valorar si persistian los beneficios obte-
nidos con el tratamiento intensivo mediante
bomba externa o inyecciones multiples. Los
valores de HbAlc aumentaron tanto en los
pacientes que permanecieron con la terapia
intensiva como en los que recibieron terapia
convencional. Sin embargo, permanecié més
baja la HbAlc en los pacientes de terapia in-
tensiva (7,9% vs. 8,2%, respectivamente)®. En
cuanto a retinopatia, el 49% de los pacientes
de terapia convencional presentd una progre-
sién de la retinopatia, comparado con el 18%
de los pacientes con terapia intensiva, lo cual
supone una reducciéon del 75% en la probabi-
lidad de sufrir una progresién®. En cuanto a la
funcién renal, la terapia intensiva proporcio-
né una reducciéon de 53, 86, 92 y 80% en los
riesgos de sufrir: microalbuminuria, albumi-
nuria, excrecién urinaria de albimina menor
de 28 ug/min y excrecién urinaria de albumi-
na entre 29 y 208 ug/min, respectivamente®.
Estos hallazgos sugieren a los autores que la
terapia intensiva, que mantiene los niveles de
HbA1c cercanos a los normales, tiene un efec-
to beneficioso en las complicaciones a largo
plazo de la diabetes y estos beneficios persis-
ten transcurrido un largo periodo de tiempo
aunque aumenten los niveles de HbAlc, sin
que por ello se sugiera que la insulinoterapia
intensiva se administre Unicamente durante
un periodo limitado de tiempo, sino que se re-
alice durante el mayor tiempo posible y, de
hecho, como demostro6 la DCCT, la terapia in-
tensiva es mas eficaz si se introduce durante
los primeros cinco anos de diabetes como
prevencion primaria que sl se introduce como
intervencién secundaria cuando ya han em-
pezado a desarrollarse las complicaciones®.
En cualquier caso, procede matizar estas in-
terpretaciones recordando que el estudio
EDIC viene a ser una continuacién del DCCT
por cuanto el 95% de los pacientes del grupo
sujeto a TI en el DCCT continuaron recibien-
do este tratamiento durante el estudio EDIC,
aunque fuera con menor rigor en el cumpli-
miento de las pautas. Por lo tanto, los hallaz-
gos descritos parecen una consecuencia pre-
visible de la prolongacién de la terapia
intensiva.
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7.
especificas

Embarazadas

Un objetivo importante en el tratamiento del
embarazo complicado con Diabetes Mellitus
es mantener los niveles de glucosa maternos
dentro de los limites fisiol6gicos normales y
asi evitar o reducir los riesgos de complicacio-
nes para la madre, las malformaciones feta-
les o los partos prematuros. Para lograr este
objetivo, es habitual utilizar controles fre-
cuentes de los niveles de glucosa en sangre
capilar, una dieta prescrita para cubrir las ne-
cesidades caléricas de cada paciente e inyec-
ciones multiples, habitualmente combinando
insulina de accién intermedia y de accién ra-
pida. Pero también se ha de tener en cuenta el
incremento en los riesgos de hipoglucemia y
cetoacidosis?. La infusién subcutanea de in-
sulina o terapia con bomba de insulina se ha
utilizado como alternativa a las inyecciones
multiples durante los Gltimos veinte anos.

Sin embargo, a pesar de la relevancia del
tema, mediante la estrategia de busqueda
empleada en esta revisién sélo se ha encon-
trado un trabajo en el que se analicen los
efectos de la ISCI sobre mujeres embaraza-
das, publicado en el afio 2000%°. Es un estudio
retrospectivo de caso-control, disenado para
evaluar los beneficios, riesgos, resultados pe-
rinatales y consecuencias para la madre pro-
porcionados por esta forma de terapia.

Se formaron tres grupos de pacientes. El pri-
mero (grupo I) estaba formado por 24 mujeres
que iniciaron el tratamiento con bomba de in-
sulina durante el embarazo. Estas pacientes
se emparejaron, teniendo en cuenta la edad,
edad de comienzo de la enfermedad, dura-
cién de la misma y fecha de alta, con otras
que recibieron tratamiento con inyecciones
multiples (grupo II). El tercer grupo estaba
formado por 12 mujeres que ya utilizaban la
bomba de infusién de insulina antes del em-
barazo (grupo III). Los criterios de seleccién
exigian que las pacientes realizaran controles
séricos de glucosa entre 6 y 8 veces al dia y
que, o bien no hubieran logrado un control
aceptable de la glucemia mediante inyeccio-
nes multiples, o bien hubieran solicitado una
bomba de insulina.

Uso de bombas en poblaciones

No se encontraron diferencias significativas
en los valores medios de HbAlc entre los tres
grupos de tratamiento durante ninguno de
los tres trimestres. Los niveles de HbAlc dis-
minuyeron en el segundo y tercer trimestres
en todos los grupos. En relacién con los episo-
dios de hipoglucemia y cetoacidosis, ocho
mujeres del grupo I experimentaron un total
de 17 episodios de hipoglucemia severa (defi-
nida como hipoglucemia que requiere la ayu-
da de otra persona, incluyendo el tratamiento
con glucagdn) antes de empezar el tratamien-
to con bomba de insulina. Tras iniciar el trata-
miento, sélo se presentaron dos episodios,
ambos en la misma paciente. Sels mujeres en
el grupo II (25%) sufrieron un total de ocho
episodios de hipoglucemia, mientras que no
hubo ninguno en las mujeres del grupo III. El
50% (12) de las mujeres del grupo I tuvieron
problemas relacionados con el funcionamien-
to del dispositivo y dos tuvieron que ser hos-
pitalizadas por cetoacidosis. En el grupo III, 5
de las 12 mujeres (41,7%) tuvieron problemas
con el dispositivo. No se encontraron diferen-
cias entre los grupos en los resultados mater-
nos y perinatales. En general se encontraron
malformaciones congénitas en 6 bebés (10%).
Tres de los nifios pertenecian al grupo Iy tres
al grupo II. No se produjeron malformaciones
en los fetos de las pacientes que empezaron
el tratamiento con bomba de insulina antes
del embarazo.

La duracién media del seguimiento tras el
parto en los grupos I y III fue de 12,4 (2-32) y
16,6 meses (2-30), respectivamente. En el gru-
po I se obtuvo informacién de 19 mujeres
(94,7%), de las que hubo ocho (42%) que conti-
nuaron utilizando la bomba de insulina. En el
grupo III fueron 9 de 10 (90%).

Estos resultados apoyan la idea de que la tera-
pla con bomba de insulina puede iniciarse du-
rante el embarazo con total seguridad. La dis-
minucién de los valores de HbAlc en los tres
grupos confirma la mejoria alcanzada en el
control de la glucemia mediante la terapia in-
tensiva. Ademas, los resultados generales ob-
tenidos parecen indicar que los riesgos de que
las mujeres sufran episodios severos de cetoa-
cidosis o hipoglucemia durante el embarazo
son pequenos. Por otro lado, los datos relativos
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al grupo de 12 mujeres que utilizaban la tera-
pia de bomba de insulina antes de la gestacién
sugieren que el momento ideal para normali-
zar el control de la glucemia y plantearse el
uso de esta forma de terapia es antes del em-
barazo. Estas mujeres tuvieron la mayor tasa
de embarazos planificados, los valores mas
bajos de HbAlc durante el primer trimestre y
no tuvieron que ser hospitalizadas por presen-
tar mal control de la glucemia o por proble-
mas relacionados con el dispositivo.

No hay que olvidar, no obstante, las limitacio-
nes del estudio. En primer lugar, es un estudio
retrospectivo; en segundo lugar, las pacientes
no fueron asignadas aleatoriamente a los
grupos de tratamiento; y en tercer lugar, se
trata de un grupo de pacientes cuidadosa-
mente seleccionadas y muy motivadas que
realizaban, antes de incorporarse al estudio,
entre 6 y 8 controles diarios de los niveles de
glucosa en sangre. No se puede, por tanto,
considerar que los resultados obtenidos se
puedan generalizar a la poblacién general de
mujeres diabéticas embarazadas.

Adolescentes

En teoria, la terapia con bomba de insulina
podria ser una alternativa terapéutica ideal
para adolescentes con diabetes tipo I, ya que
permite ajustes constantes de la dosis de in-
sulina, permitiendo una respuesta rapida
ante los cambios constantes en las demandas
metabdlicas, caracteristicos de este grupo de
edad. La ISCI también proporciona gran flexi-
bilidad en la programacién de las comidas,
complementando el estilo de vida poco con-
sistente de los adolescentes, a la vez que me-
jora el control metabdlico, que podria reducir
la posibilidad de desarrollar complicaciones
severas a largo plazo®s.

No obstante, también parecen existir ciertas
barreras a la hora de implementar este tipo
de terapia en los adolescentes, que incluyen
la resistencia de los pacientes jovenes a reali-
zar, al menos, cuatro controles de glucemia al
dia y a dedicar méas esfuerzo y tiempo al cui-
dado de la enfermedad, problemas de adhe-
sién al uso de la bomba y miedo a los episo-
dios de hipoglucemia. A estas dificultades hay
que anadir la controversia planteada en la li-
teratura acerca de la conveniencia de aplicar
esta forma de terapia en adolescentes. Algu-
nos estudios han sugerido que la ISCI propor-
cionaria mejores resultados en los adultos.
Sin embargo, algunos de los trabajos iniciales

sobre bombas de insulina incluyeron adoles-
centes y los investigadores no manifestaron
haber encontrado dificultades especificas en
los grupos de adolescentes tratados. Otros au-
tores han descrito mejorias en el control me-
tabdlico de los adolescentes que utilizaban
ISCI en comparaciéon con los que se adminis-
traban la insulina mediante inyecciones mul-
tiples. Estudios previos en los que se anali-
zaron cohortes pequenas de adolescentes
reflejaron la ausencia de deterioro en el fun-
clonamiento psicosocial entre los adolescen-
tes tras seis meses de tratamiento con ISCI*3.

Los objetivos terapéuticos convencionales en
el tratamiento de la diabetes de nifios y ado-
lescentes buscan reducir al maximo o elimi-
nar los sintomas de hiper e hipoglucemia,
asegurar el adecuado crecimiento y desarro-
llo y utilizar la educacién y el asesoramiento
para reducir los efectos negativos sobre los
aspectos psicosociales asociados con el afron-
tamiento de la enfermedad??.

Los cambios biolégicos y psicosociales que
tienen lugar durante la adolescencia pueden
influir de forma diferente en los resultados
proporcionados por los distintos tipos de tra-
tamiento. Para evaluar esta posibilidad, en el
DCCT? se compararon los resultados propor-
cionados por la TI y la TC en una muestra de
195 adolescentes, con edades comprendidas
entre 13y 17 anos en el momento de incorpo-
rarse al estudio. El seguimiento medio de es-
tos pacientes fue de 7,4 anios (4-9). Los resul-
tados obtenidos indicaron que tanto la
direccién como la magnitud de los efectos be-
neficiosos de la terapia intensiva en adoles-
centes fueron similares a los obtenidos en la
cohorte global del DCCT.

Segun el DCCT, la terapia intensiva reduce el
riesgo de progresion de la retinopatia diabéti-
ca y la microalbuminuria en adolescentes,
aunque pocos de ellos logren alcanzar y man-
tener los niveles de HbAlc en sangre dentro
de los limites normales. Los niveles medios de
HbAlc en los sujetos adolescentes de este es-
tudio fueron superiores a los que obtuvieron
los adultos.

Un obstaculo fundamental a la hora de alcan-
zar y mantener el control de la glucosa me-
diante terapia intensiva en el DCCT fue el
agudo incremento de los episodios de hipo-
glucemia. La terapia intensiva produjo tres
veces mas episodios de hipoglucemia severa
que la terapia convencional. Ademas, estos
episodios fueron mas frecuentes en los ado-
lescentes que en los adultos, quizad debido a
que los adolescentes requieren dosis mayores
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de insulina y a las frecuentes irregularidades
en la dieta y el ejercicio.

En estudios mas recientes, la ISCI se ha
descrito como una alternativa terapéutica
apropiada para pacientes jovenes con diabe-
tes tipo I cuidadosamente selecciona-
dos!314.22.2330 En un estudio publicado en
1999 se compararon los resultados obteni-
dos por un grupo de 75 adolescentes entre 12
y 20 anos que recibleron terapla intensiva
mediante inyecciones multiples y mediante
bomba de insulina implantable. Los niveles
de HbAlc del grupo que utilizé la bomba de
insulina fueron mas bajos a los 6 y 12 meses
de tratamiento. También fue menor la dosis
de insulina necesaria para alcanzar estos ni-
veles. Se produjo un incremento importante
en el peso de todos los pacientes, pero éste
fue notablemente mayor en el grupo de in-
yecciones multiples que en el de bomba de
insulina. No hubo diferencias significativas
en el numero de episodios de cetoacidosis en-
tre las dos formas de tratamiento. Por otro
lado, se produjeron menos episodios de hipo-
glucemia en los pacientes tratados con bom-
ba de insulina.

En este estudio también se evaluaron los re-
sultados psicosociales. En los dos grupos se
obtuvieron mejorias en la valoracién de la au-
toeficacia, depresién y calidad de vida tras 12
meses de tratamiento. No hubo diferencias
significativas entre ambos grupos de trata-
miento, aunque los adolescentes del grupo de
ISCI consideraban que podian manejar su en-
fermedad con menos dificultades que los del
grupo de II.LMM. Estos resultados coinciden
con los obtenidos en los otros trabajos publi-
cados a partir de 1990 en los que se han eva-
luado la calidad de vida y los resultados psi-
cosociales213.22.23,2430

En un trabajo publicado en 1999°° se revisan
los resultados obtenidos por 83 pacientes pe-
didtricos. La edad media de estos pacientes
fue de 13,6 + 3,9 afios y la duraciéon de la en-
fermedad de 5,3 + 3,2 anos. El 42% de los pa-
cientes inicié el tratamiento con ISCI para
mejorar el control de la diabetes o resolver al-
gun problema relacionado con el manejo de
la enfermedad, y estaba muy motivado; en
otro 37%, el control de la enfermedad era
malo y la motivacién nula; el 6% tenia hipo-
glucemia severa, y el 15% restante utilizaba la
bomba de insulina durante la noche como
parte de un protocolo de investigacién. Du-
rante los cinco afios que duré el seguimiento
se produjeron 0,02 episodios de cetoacidosis
por paciente-ano; se realizaron 0,005 visitas a
urgencias por paciente-ano, y los episodios de

hipoglucemia severa se redujeron del 20 al
4%. Alrededor del 90% de los pacientes eligie-
ron continuar utilizando la bomba de infu-
sién de insulina.

En una encuesta nacional realizada en Fran-
cia en 1995, se estimé que menos del 1% de
los pacientes con diabetes tipo I menores de
20 anos utilizaban una bomba de insulina en
el tratamiento de la enfermedad3®. En 1996,
los datos de MiniMed indicaban que menos
del 5% de los pacientes menores de 20 anos
utilizaban una bomba de insulina para el tra-
tamiento de la diabetes. En 1998, sin embar-
go, el porcentaje de utilizacién habia ascendi-
do al 15%, lo que parece sugerir que es una
alternativa terapéutica que puede mejorar el
control metabdlico y disminuir el riesgo de hi-
poglucemia sin afectar de manera negativa a
los resultados psicosociales™.

Habitualmente, el tratamiento de los jovenes
con diabetes tipo I implica programas educa-
tivos. Cuando en estos programas formativos
se incluye el adiestramiento en habilidades
de afrontamiento y en conductas de cuidado
de la enfermedad, se obtienen mejores resul-
tados clinicos y psicosociales??23:24,

Las recomendaciones acerca de las indicacio-
nes de la terapia intensiva en adolescentes
con diabetes insulinodependiente requieren
evaluar cuidadosamente los riesgos y benefi-
cios de esta terapia. Para los autores del
DCCT, la reduccién del riesgo de presentar
complicaciones vasculares y neuroldgicas su-
pera el incremento del riesgo de sufrir hipo-
glucemia severa incluso en los adolescentes,
por lo que los resultados y recomendaciones
del DCCT en adultos se podrian generalizar a
pacientes entre 13 y 17 anos. Por otro lado, la
tasa de riesgo/beneficio no es favorable en ni-
nos menores de 13 anos. Los nifios de esta
edad tratados de forma convencional parecen
estar bastante protegidos contra el desarrollo
de alteraciones en la retina y el rifén antes de
la pubertad. Por el contrario, la hipoglucemia
severa puede tener importantes efectos nega-
tivos sobre el desarrollo cerebral en los ninos
pequenos?. Ademas, los nifos mas pequenios
no tienen las habilidades cognitivas y técni-
cas necesarias para utilizar la ISCI®C,

La decisién de utilizar ISCI en adolescentes
con diabetes tipo I requiere que los pacientes
cumplan una serie de requisitos?*:

e Deben estar motivados. Los pacientes que
solicitan recibir una bomba de insulina se
suelen sentir insatisfechos con el control
metabdlico logrado hasta ese momento.
Muchos adolescentes sufren hiperglucemia
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nocturna, que podria estar relacionada con
incrementos en la secreciéon de hormona
del crecimiento y que genera dificultades
cuando se utilizan I[ILMM. También puede
haber insatisfaccién por la falta de flexibili-
dad en el estilo de vida provocada por el
tratamiento.

Es necesario evaluar la adherencia al trata-
miento y si cumplen con los controles de
los niveles de glucosa sanguinea de los
adolescentes, dado que las bombas requie-
ren una implicacién estricta.

El adolescente debe poseer las capacidades
técnicas y cognitivas que le permitan reali-
zar el mantenimiento que requiere la bom-
ba de insulina, incluida la carga y progra-
macién del dispositivo y la insercién del
mecanismo de infusién, asi como utilizar
los algoritmos para el ajuste de la dosis.

El desarrollo de las habilidades de cuidado
de la enfermedad se realiza progresiva-
mente durante la adolescencia. Por lo tan-
to, es necesario que el paso de la responsa-
bilidad de llevar a cabo los cuidados que

requiere la diabetes se realice de forma
progresiva de los padres a los hijos.

El adolescente tiene que haber aceptado la
enfermedad. Sin esta aceptacién, la impli-
cacién en el tratamiento de la enfermedad
no sera la adecuada.

Debido a que el adolescente va a necesitar
fuerte apoyo al comienzo de esta forma de
terapia, hay que tener en cuenta la dinami-
ca familiar y el soporte que pueda propor-
cionar al paciente.

El adolescente tiene que tener una buena
disposicion y capacidad para aprender a
contar la cantidad de carbohidratos y a uti-
lizar esta informacién para planificar las
comidas. La anorexia y bulimia nerviosas,
asi como otros trastornos alimenticios me-
nos severos, generan frecuentes episodios
de cetoacidosis y sintomas de hipergluce-
mia e hipoglucemia severa. Los regimenes
intensivos se han asociado con hipogluce-
mia y cetoacidosis, por lo que no deben ini-
ciarse en adolescentes que pudieran tener
desérdenes alimenticios.
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8.

La forma en que los individuos se enfrentan
con los inconvenientes de una enfermedad
cronica influye enormemente en la efectivi-
dad del tratamiento. Las demandas que gene-
ra la enfermedad crénica son fisicas, emocio-
nales y sociales. Las demandas fisicas hacen
referencia a los comportamientos relaciona-
dos con el cuidado y tratamiento de la enfer-
medad. Las demandas emocionales y sociales
tienen que ver con el ajuste de la persona a la
enfermedad. Varios estudios han demostrado
que ciertos factores psicosociales, como el es-
tilo de afrontamiento, la percepcién de auto-
eficacia, la depresion o el Locus de Control de
la Salud (o el grado en que el paciente cree
que su comportamiento influye en su salud),
afectan a la eficacia de un tratamiento??32.
Por lo tanto, son variables que hay que eva-
luar y tener en cuenta a la hora de establecer
cual es el tratamiento mas adecuado?.

Existen bastantes pruebas de que los aspec-
tos psicosociales son fundamentales para que
se produzca un adecuado cuidado de la enfer-
medad, dado que a menudo determinan los
comportamientos dirigidos al cuidado y trata-
miento de la enfermedad, y las variables psi-
cosociales (como la depresién) son mejores
predictores de los resultados clinicos que las
medidas fisiolégicas o metabdlicas (como la
presencia de complicaciones o los niveles de
HbA1c)4.

Aunque no hay informacién concluyente
acerca de las caracteristicas/habilidades que
deben poseer los pacientes susceptibles de
beneficiarse de este tipo de tratamiento, se-
ria conveniente tener en cuenta las siguien-
tes®:

e Motivacién para alcanzar el mejor control
metabdlico posible y realizar los compor-
tamientos apropiados para tratar la diabe-
tes.

e Pruebas de que el individuo ha aceptado su
implicacién en el cuidado de la enferme-
dad y que no tiene expectativas poco realis-
tas acerca de la terapia con ISCI.

e Habilidades técnicas que le permitan reali-
zar adecuadamente los controles de los ni-

Caracteristicas de los pacientes

veles de glucosa sanguinea y manejar la
bomba de insulina.

e Capacidad intelectual para leer y retener
informacién y realizar los ajustes necesa-
rios en la dosis de insulina.

e Estrategias de afrontamiento apropiadas.
e Disponibilidad de sistemas de apoyo.

e Recursos financieros para cubrir el coste
del tratamiento.

Otros autores han sugerido que seria conve-
niente que los pacientes que utilizan la ISCI
tuvieran un buen conocimiento de los princi-
pios implicados en el tratamiento de la diabe-
tes, una personalidad estable y expectativas
realistas acerca de las posibilidades terapéu-
ticas que ofrecen estos dispositivos®°.

Floy y cols.'® realizaron un estudio con el obje-
tivo de identificar las caracteristicas de los pa-
cientes asociadas con el abandono o conti-
nuacién del tratamiento de la diabetes
mediante ISCI. La hipétesis de partida plan-
teaba que este resultado es esencial para valo-
rar el éxito de la terapia con bomba de insuli-
na. De los 68 pacientes, 33 (49%) abandonaron
el tratamiento después de una media de 9,9
meses de duracién. La duracién media del tra-
tamiento con bomba de insulina de los que
continuaron hasta el final del estudio fue de
23,8 meses. Los resultados indicaron que los
factores asociados con el abandono del trata-
miento fueron: la presencia previa al trata-
miento de una alta concentracion de HbA, y
la negativa percepcion de los pacientes sobre
su capacidad para poner en practica los cui-
dados exigidos por la enfermedad. Los pacien-
tes que abandonaron la terapia con bomba
presentaron, en la fase de linea base, una acti-
tud mas negativa acerca de su capacidad para
tratar su enfermedad, tenian la enfermedad
mas avanzada, se administraban menos insu-
lina, tenian peor control metabdlico y presen-
taban pocos sintomas de hipoglucemia. Estos
resultados son consistentes con la idea de que
el nivel de compromiso e implicacién del pa-
clente son factores importantes para predecir
la duracién del uso de la bomba.
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9. Calidad de vida

relacionada con la salud

La medida de la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) es especialmente relevan-
te en los pacientes con enfermedades créni-
cas, en las que tanto la enfermedad como las
formas de tratamiento alteran y dificultan el
estilo de vida de los enfermos y sus familias.
En diversos trabajos se ha comprobado que,
en las personas con diabetes tipo I, el diag-
nostico, las demandas cotidianas del trata-
miento y el afrontamiento de la enfermedad
y de sus complicaciones a largo plazo afectan
de forma importante al bienestar fisico, social
y psicolégico. En consecuencia, cualquier
analisis de los resultados proporcionados por
las estrategias terapéuticas puestas en practi-
ca debe tener en cuenta las percepciones in-
dividuales acerca de las cargas que la diabe-
tes genera en diferentes dimensiones de la
vida del paciente. Ademas, la evaluacién de la
CVRS constituye una ayuda en la toma de de-
cisiones terapéuticas, tanto para pacientes y
personal sanitario como a efectos de la asig-
naciéon de recursos en la planificacién sanita-
ria®®.

La evaluacién de la CVRS permite valorar los
efectos de una intervencién: distintos trata-
mientos pueden proporcionar resultados mé-
dicos similares pero generar diferencias en la
forma en que los pacientes experimentan los
sintomas; por otro lado, los tratamientos pue-
den implicar un grado considerable de sufri-
miento. En muchos casos, las decisiones de
pacientes y equipos sanitarios dependen de
cOmo se sientan los primeros mientras reci-
ben una terapia particular. Este tema es espe-
cialmente relevante en las enfermedades cré-
nicas, como la diabetes tipo I, ya que los
resultados clinicos no reflejan de forma com-
pleta el impacto de la enfermedad ni el de las
intervenciones meédicas relacionadas con
ella*.

En una revision publicada en 1999 en la que
se analizan los trabajos publicados en inglés
acerca de la CVRS de los adultos con diabe-
tes*, se mostraba que en la mayoria de los
estudios se encontré que la CVRS de los dia-
béticos era peor que la de las personas sin
diabetes, especialmente en el funciona-
miento fisico y el bienestar emocional; sin
embargo, era mejor que la de las personas

con otras enfermedades crénicas. Por otro
lado, se encontré que los resultados acerca
de la relacidon entre régimen terapéutico y
CVRS, en diabetes tipo I, eran contradicto-
rios. Algunos trabajos, como los realizados
dentro del DCCT, sugieren que la terapia in-
tensiva no tiene efectos sobre ella; otros su-
gieren que este tipo de terapia mejora la
CVRS al reducir las complicaciones agudas y
a largo plazo asociadas con la hipergluce-
mia; otros sugieren que puede haber una re-
lacién bifasica entre intensidad del trata-
miento y CVRS, ya que la terapia intensiva
puede plantear exigencias demasiado rigu-
rosas e incrementar los episodios hipoglucé-
micos.

En el DCCT también se midié la calidad de
vida con un cuestionario desarrollado y va-
lidado para alcanzar este objetivo, el Diabe-
tes Quality of Life Instrument (DQOLI). Este
cuestionario se administr6 al iniciar el estu-
dio, a los seis meses y a los doce meses des-
pués de la implantacién. El cuestionario
constaba de tres escalas para valorar la ca-
lidad de vida. Una escala para determinar la
satisfaccién con la modalidad actual de te-
rapia, una para determinar el impacto de la
diabetes y del tratamiento en la vida diaria,
y una tercera para determinar la preocupa-
cién con los efectos anticipados de la diabe-
tes. La implantacién de la bomba no resultd
en cambios significativos en los resultados
que valoraban el impacto y la preocupacion,
pero, sin embargo, los resultados en rela-
ci6én con la satisfaccién con el tratamiento
mejoraron, posiblemente debido a la ausen-
cia de inyecciones y la escasez de proble-
mas técnicos comparado con las bombas
externas®.

Chantelau y cols.’ realizaron un estudio
prospectivo con dos cohortes de pacientes
con diabetes tipo [ para comparar los cambios
en la CVRS en relaciéon con el tipo de disposi-
tivo utilizado para administrar la insulina
mediante TI (pluma de insulina o bomba de
infusidén subcuténea). Se formaron 48 parejas
de pacientes equiparadas en cuanto al sexo,
la edad, la duracién de la enfermedad y el ni-
vel educativo. En un primer momento, las dos
cohortes de pacientes recibian TC y, posterior-
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mente, la terapia se les intensificé con uno de
los dos dispositivos. El cuestionario utilizado
para medir la CVRS fue el disennado para el
DCCT (DQOL). La terapia intensiva mejor¢ la
CVRS con independencia del dispositivo utili-
zado. Los items relacionados con la flexibili-
dad en el estilo de vida y con la autoconfianza
en la capacidad para poner en practica los
comportamientos exigidos por el tratamiento
mejoraron especialmente con ambas formas
de terapia intensiva. Por otro lado, sélo el tra-
tamiento con bomba de insulina redujo el
malestar asociado con los efectos secunda-
rios provocados por el tratamiento (hipoglu-
cemia). La conclusion general del estudio fue
que la posibilidad de hacer compatibles los
objetivos terapéuticos con el estilo de vida de
los pacientes es un aspecto decisivo en rela-
cién con la CVRS. No obstante, los resultados
son dificiles de generalizar, dado que los pa-
cientes habian solicitado un cambio de trata-
miento (su motivacién era muy alta), su nivel
educativo estaba por encima de la media y
tenfan un control metabdlico bastante acep-
table.

Una cuestién metodolégica que aparece
siempre relacionada con la evaluaciéon de la
CVRS tiene que ver con los instrumentos de
medida y la eleccién entre cuestionarios ge-
néricos o cuestionarios especificos de enfer-
medad. La controversia también afecta a la
diabetes. Algunos trabajos consideran que los
dos tipos de medida examinan la CVRS desde
perspectivas diferentes pero complementa-
rias y que las escalas o cuestionarios genéri-
cos proporcionan tanta o mas informacion
que los especificos*®. En otros, en cambio, se
considera que, en el campo de la diabetes, las
medidas genéricas practicamente no tienen
validez discriminante y que las escalas espe-
cificas de enfermedad disefiadas tampoco re-
sultan muy apropiadas. La mas utilizada es el
DQOL, desarrollado y utilizado en el DCCT.
Pero en diversos trabajos se considera que
este instrumento no es sensible a las varia-
ciones en la calidad de vida de los pacientes
bajo tratamiento intensivo o convencional, a
pesar de que existen, entre ambos grupos de
pacilentes, diferencias en el control de la glu-
cemia, en la proporcién de episodios de hipo-
glucemia y en la incidencia y progresion de
las complicaciones graves asociadas con la
enfermedad?®.

Otra escala especifica es la Diabetes-Specific
Quality of Life Scale (DSQOLS)'®, disefiada para
evaluar cuatro componentes o dimensiones
de la CVRS: dimensién fisica, social, emocio-
nal y actividades de la vida diaria en pacien-

tes con diabetes tipo I. La DSQOLS se utilizd
para comparar los resultados de CVRS en pa-
cientes tratados con TC, con II.MM. y con
ISCI®™. El tipo de tratamiento se asocié con di-
ferentes subescalas. Los pacientes con bomba
de insulina mostraron las puntuaciones mas
altas (més positivas) en relacién con la flexi-
bilidad en el tiempo de ocio y en las preocu-
paciones sobre el futuro. Respecto a las res-
tricciones en la dieta, hubo diferencias entre
todos los tipos de tratamiento: los pacientes
con bomba de insulina obtuvieron las pun-
tuaciones mas altas, mientras que las peores
fueron las de los pacientes que recibieron TC.
Sin embargo, no se encontraron diferencias
entre los pacientes asignados a las diversas
formas de tratamiento en las puntuaciones
de las escalas de bienestar y satisfacciéon con
el tratamiento. La frecuencia de episodios se-
veros de hipoglucemia no se asocié con la
CVRS. Las mejores puntuaciones en CVRS es-
taban asociadas a la posibilidad de realizar
una terapia flexible, que permitiera ajustar la
dosis de insulina en funcién de las necesida-
des. Estos resultados coinciden con otros es-
tudios en senalar que, para determinados pa-
cientes, la flexibilidad en la dieta y en el estilo
de vida es una ganancia fundamental®. Esta
escala no se ha utilizado en otras investiga-
ciones.

El WHO/European Regional Office empez6 en
1982 un estudio multicéntrico europeo para
comparar la infusién subcutdnea continua
de insulina y las inyecciones multiples®.
Para ello se construy6 una escala que pudie-
ra actuar como un indice unidimensional de
bienestar subjetivo y que incluyera los dos
polos de la dimensién (positivo y negativo). El
estudio se llevé a cabo entre 1983 y 1987,
aunque el trabajo con las propiedades psico-
métricas de la escala se publicd en 1996, mo-
tivo por el que se ha incluido entre los articu-
los obtenidos mediante la estrategia de
busqueda realizada para el presente trabajo.
La escala tiene validez discriminante, permi-
tilendo comparar grupos de pacientes y trata-
mientos. Una de las conclusiones del estudio
WHO/EURO fue que la terapia con bomba de
insulina mejoraba los niveles de energia y el
bienestar positivo, es decir, los pacientes con
ISCI puntuaban mas alto en los items del
polo positivo de la escala. No obstante, esta
escala no se ha vuelto a utilizar en ninguna
otra investigacion.

Los diversos estudios que evaliian la CVRS en
los pacientes con diabetes tipo I coinciden en
senalar que no hay relacién entre este cons-
tructo y los episodios de hipoglucemia o el
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control metabdlico. Es posible que esta falta
de relacién se deba a que a los diabéticos les
resulta muy dificil identificar de forma es-
pontanea los cambios en los niveles de
HbA1lc, por lo que no afectarian directamen-
te a la CVRS general de los pacientes®. Por
otro lado, es posible que para que la hipoglu-
cemia tenga mas impacto sobre la CVRS sea
necesario que haya mas episodios severos,
acumulados durante periodos de tiempo ma-
yores®.

Frecuentemente se confunde la satisfaccion
con el tratamiento con la CVRS. Son dos con-
ceptos diferentes, como se refleja en el he-
cho de que los factores que afectan a unoy a
otro son diferentes. En el estudio realizado
con el DSQOLS se encontré que la satisfac-
cién con el tratamiento dependia fundamen-
talmente de la frecuencia de episodios leves
de hipoglucemia y de los valores de HbAlc, y
no del régimen terapéutico. Parece, por tan-
to, que la satisfaccién con el tratamiento se
basa fundamentalmente en las comparacio-
nes que realizan los pacientes, y no tiene por
qué reflejar que el tratamiento sea apropia-
do. Es decir, cierto tratamiento puede tener
desventajas importantes pero, desde la pers-
pectiva del paciente, puede ser satisfactorio
si ignora que haya alternativas mejores.
Cuando tienen conocimiento de la existencia
de otro tratamiento que proporciona deter-
minados beneficios, es muy probable que
cambien la forma en que perciben su tera-
pia. Ademas, las expectativas de los pacien-
tes modifican sus percepciones sobre los be-
neficios del tratamiento, y estas expectativas
varian en funcién de la informacién propor-
cionada por los médicos y por sus personas
cercanas. Mas aun, parece que la satisfac-
cién con el tratamiento refleja més la valo-
racién personal dentro de cierto marco de
referencia que una descripciéon de cargas y
restricciones en un momento concreto'®. La
relacion entre satisfaccién con el tratamien-
to y control metabdlico y ausencia de rela-
cién con la CVRS se ha encontrado también
en otros estudios*®4/.

No hemos encontrado estudios que valoren la
CVRS en pacientes a los que se les ha implan-
tado una bomba de infusién de insulina. Sin
embargo, hay un trabajo publicado en 1995
en el que se evalué el impacto psicosocial de
la bomba implantable Mini-Med!!. El objetivo
era evaluar si el uso de la bomba generaba
cambios en el estado funcional de los pacien-
tes en areas no relacionadas con el cuidado
de la diabetes, cambios en los comportamien-
tos de cuidado de la enfermedad, cambios en

el nivel de depresién, ansiedad y otros sinto-
mas psicolégicos, y cambios en el nivel perci-
bido de estrés. Este estudio se ha llevado a
cabo como parte de un ensayo clinico multi-
céntrico sobre la eficacia de las bombas Mini-
Med.

Los autores encontraron que el uso de la
bomba implantable Mini-Med estaba asocia-
do con una mejoria en los comportamientos
dirigidos al cuidado de la diabetes, sobre todo
mas controles de los niveles de glucosa en
sangre. En varios estudios se ha encontrado
que la frecuencia con la que se realizan estos
controles es el mejor predictor de buenos re-
sultados con esta forma de tratamiento. Que-
da por establecer si el uso de la bomba Mini-
Med esta asociado con cambilos en otros
comportamientos de cuidado de la enferme-
dad.

El uso de la bomba no se asociaba con cam-
bios significativos en el estado funcional, los
sintomas psicolégicos o la percepcién de es-
trés. Esta ausencia de cambio en el funciona-
miento psicosocial puede deberse al efecto te-
cho, dado que las personas incluidas en este
estudio manifestaron muy pocas dificultades
fisicas o psicolégicas durante la fase de linea
base. Es posible que los sujetos manifestaran
altos niveles de capacidad funcional con la
idea de que asi se incrementaria la probabili-
dad de recibir la bomba de insulina. Otra po-
sibilidad seria que los pacientes con diabetes
tipo I interesados en esta forma de tratamien-
to representen a aquellos que han logrado
una mejor capacidad para adaptarse a la en-
fermedad.

Los hallazgos de este estudio deben interpre-
tarse con cautela. Por un lado, reflejan el
ajuste inmediato (a los cuatro meses del
implante) a la bomba, por lo que no serian in-
dicativos del funcionamiento psicosocial a
largo plazo. Por otro, la posibilidad de genera-
lizar los resultados es limitada. Los sujetos in-
cluidos en el estudio representan una mues-
tra de pacientes bastante homogénea. La
mayoria con un nivel educativo medio-alto,
que cumplia con los cuidados de salud rela-
cionados con la diabetes y que reflejaba po-
cas dificultades psicosociales. No esta claro si
estos resultados se podrian generalizar a pa-
cientes diabéticos menos motivados y con
mas dificultades para asumir su parte de res-
ponsabilidad en los cuidados requeridos por
la diabetes.

Para terminar de valorar la informacién dis-
ponible respecto a la relacién entre bombas
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de insulina y CVRS, es preciso destacar que La Unica escala especifica para la diabetes
no hay trabajos publicados en espafiol en de la que se dispone es la traduccién de la
los que se evalten las consecuencias de los  Diabetes Quality of Life Scale, disefiada para el
tratamientos de la diabetes sobre la CVRS. DCCT.
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10.

Actualmente, nos consta la existencia de dos
fabricantes de bombas de infusién externa de
insulina en todo el mundo: Disetronic (Suiza)
y Minimed (EE.UU.), cada uno de los cuales
produce varios modelos de diferente grado de
desarrollo, siendo los mas avanzados de los
respectivos catédlogos: Disetronic H-Tron Plus
V100 y Minimed 508, con precios unitarios en
torno a las 360.000 y 830.000 pesetas, respec-
tivamente, a los que habria que afadir el 7%
de IVA.

La diferencia de precio entre ambos modelos
se relaciona con el diferente refinamiento de
sus prestaciones, tales como: posibilidades de
programacién; diferencias en las opciones e
incrementos de bolus; numero de basales o
garantia del motor.

En ambos casos, los consumos de material
fungible vienen a ser idénticos: reposicién de
baterias cada dos meses y catéteres cada tres
o cuatro dias, con los correspondientes apdsi-
tos y antisépticos; todo lo cual permite prever
un importe de 25.000 a 30.000 pesetas men-
suales.

Sobre los anteriores costes directos deben te-
nerse en cuenta los indirectos, derivados del
servicio de atencién permanente que requie-
ren los pacientes portadores de este tipo de
dispositivos, buena parte de los cuales tam-
bién repercutirian sobre el SNS, indepen-
dientemente de la asistencia técnica que pue-
da prestar la empresa proveedora, y cuya

Consideraciones economicas

valoracién exacta requeriria un analisis mas
exhaustivo.

En principio y para una primera aproxima-
cién al analisis de la financiacién, habria que
considerar: a) poblacién tributaria de esta
tecnologia; b) costes directos, y c) amplitud de
la cobertura.

Ante la falta de datos epidemiolégicos consis-
tentes, asumiremos que en Espana la pobla-
cién de pacientes con diabetes tipo I sea de
200.000; asimismo se asumira, en linea con
las estimaciones de Kaufmann 3° y al margen
de otros criterios de seleccién, que un 10% de
tales pacientes adoptara la infusién por bom-
bas, la cifra de usuarios de estos dispositivos
se elevaria a 20.000 personas.

Con la cifra anterior, los costes totales maxi-
mos durante el primer afo serian:

e Importe maximo del parque de bombas:
dieciocho mil millones (18.000.000.000) de
pesetas.

e Importe maximo anual de los fungibles: sie-
te mil doscientos millones (7.200.000.000)
de pesetas.

La extensién de una hipotética cobertura
puede ser muy variable y adoptar modalida-
des muy diferentes, desde una ayuda fija has-
ta la financiacién total de dispositivos y fun-
gibles, en cuyo caso cabria prever que los
costes superasen los 25.000 millones de pese-
tas en el primer ano de implantacion.
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No se ha definido un perfil especifico de los
pacientes que puedan ser subsidiarios de esta
modalidad de administracién, sino que es el
mismo de los sometidos a insulinoterapia in-
tensiva, sin que se cuente con factores mas
especificos que fundamenten la eleccién en-
tre ambas modalidades disponibles. Algunos
autores postulan el uso de las bombas en el
embarazo o en aquellos otros pacientes en
que no se haya conseguido alcanzar un buen
control metabodlico mediante el régimen de
inyecciones multiples; sin embargo, estas opi-
niones se sustentan mas en el juicio clinico
que en una evidencia consistente.

Puede considerarse que el uso de bombas de
infusién de insulina responde a una preferen-
cia del paciente mas que a una necesidad te-
rapéutica o una mejoria neta en su calidad de
vida, por lo que cualquier decisién de cober-
tura publica al respecto habria de comple-
mentarse con una aportacién fundamental
por parte del usuario.

A titulo orientativo, cabe citar algunos de los
criterios de seleccion establecidos por la
Health Care Financing Administration de los
EE.UU, entre los que se plantea la concurren-
cia de los siguientes:

Poblacion diana

Pacientes diagnosticados de diabetes tipo L.

Que hayan completado un programa edu-
cativo sobre el cuidado en la diabetes.

Que se hayan mantenido, al menos seis
meses antes de adoptar la bomba, en un
programa de inyecciones multiples, como
minimo tres diarias, con autoajustes fre-
cuentes de la dosis de insulina.

Que acrediten una frecuencia media de
cuatro autocontroles diarios de glucemia
durante los dos meses previos a la adop-
cién de la bomba.

Que, manteniéndose en régimen de in-
yecciones multiples, experimenten algu-
na de las siguientes circunstancias:

5.1) Hemoglobina glucosilada >7,0%.

5.2) Historia de hipoglucemia recurrente.

5.3) Amplias variaciones en la glucemia
preprandial.

5.4) Fendmeno del alba con glucemias
que superen los 200 mg/dl.

5.5) Historia de desviaciones glucémicas

severas.
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12. Discusion

En un trabajo publicado en el afio 19993,
Kaufmann estimaba que menos del 10% de
la poblacién de pacientes con diabetes tipo I,
incluidos los ninos, utilizaba este dispositivo
de administracién de insulina. Los autores
atribuyen esta baja tasa de utilizacién a di-
versas causas, como podrian ser: el descono-
cimiento de su existencia por los pacientes o
el rechazo a llevar y depender de un disposi-
tivo mecanico para controlar la enfermedad.
También es posible que estos resultados es-
tén relacionados con la dificultad del perso-
nal sanitario para entender las ventajas de
la bomba, o con la desconfianza que las nue-
vas tecnologias generan en la poblacién3C.
Ademas, la ISCI requiere que tanto el pacien-
te como los profesionales sanitarios realicen
un gran esfuerzo para llevar a cabo el trata-
miento de forma correcta. El paciente debe
realizar controles frecuentes de glucemia,
recuento de las calorias consumidas e inge-
ridas, utilizacién de algoritmos para ajustar
la dosis, programacién de la bomba y demas.
Los profesionales deben realizar un segui-
miento continuo de los pacientes y estar dis-
ponibles, al menos para consulta telefénica,

las 24 horas del dia®. Es probable que la fal-
ta de claridad y consenso en las recomenda-
ciones e instrucciones sobre el uso de la
bomba, especialmente en relacién con la
edad de los pacientes susceptibles de utili-
zarla, y el coste economico de esta forma de
terapia, que afecta a pacientes y pagadores,
puedan limitar el interés por este dispositi-
vo30. Estas interpretaciones de los autores
gravitan sobre los aspectos més subjetivos
de la eleccién vy, s6lo de modo residual, remi-
ten a las limitaciones en la financiacién de
estos dispositivos.

Por otra parte, aunque esa proporciéon de
usuarios de bombas de infusién parezca sor-
prendentemente baja a los anteriores auto-
res, debe destacarse que la industria del sec-
tor no ha barajado mejores expectativas. En
1998, Frost & Sullivan elabord un estudio del
mercado de los sistemas de administracién
de insulina, con prospeccién hasta el afio
2003. Dentro del volumen total de facturacién
que suponen estos sistemas, el porcentaje es-
timado para las bombas de infusién se pre-
senta en la tabla 2.

Tabla 2
Proporcién de facturacién que representan las bombas en el mercado general
de los sistemas de administracién de insulina

Anos

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

Porcentaje mercado...........c......... 436 5,63

6,86 7,99 885 940 964 948 9,04 838 7,58

Fuente: Frost & Sullivan, European diabetes diagnostic and equipment markets (1998).

Los trabajos publicados a partir de 1990 su-
gleren que la terapia intensiva, ya sea me-
diante infusién subcutanea continua o inyec-
ciones multiples, proporciona mejores
resultados que la terapia convencional en re-
lacién con el control metabdlico, pero sélo en
pacientes estrictamente seleccionados y muy
motivados. No obstante, estos resultados se
han hecho extensivos a toda la poblacién de
pacientes con diabetes tipo I, sin valorar si las
demandas y requisitos que plantea el trata-
miento intensivo de la diabetes se pueden
aplicar a la mayoria de pacientes con este
tipo de diabetes. Cuando los criterios de se-

leccién se amplian, los resultados obtenidos
en relacién con el control metabdlico son
peores. Es posible que las diferencias entre los
resultados alcanzados por los pacientes mas
motivados y los menos motivados residan en
la frecuencia de los controles de glucosa san-
guinea, ya que en los estudios en los que ha
participado el primer grupo de pacientes es-
tos controles son mucho mas frecuentes. No
obstante, cuando se proporciona informacién
detallada, la terapia intensiva (IL.MM. o ISCI)
se puede aplicar con garantias, incluso a pa-
clentes que no cumplen requisitos estrictos
de seleccién®.

«Efectividad de las Bombas de Infusion de Insulina»

- AETS - Diciembre / 2000 |41



Los estudios de comparacién de los resulta-
dos proporcionados por la infusién subcuta-
nea continua y las inyecciones multiples no
son muy abundantes y también se han lleva-
do a cabo, fundamentalmente, con pacientes
muy motivados?. En general, los estudios
realizados coinciden en senalar que el control
metabdlico logrado con los dos sistemas de
administracién de insulina es muy similar.
Las Unicas diferencias estadisticamente signi-
ficativas aparecen en los perfiles de glucosa,
que son mas estables en la ISCI, y en la dosis
de insulina necesaria para lograr ese grado de
control de la glucemia, que es mayor en las
IL.MM.%.

El desarrollo de los dispositivos para adminis-
trar la insulina, el de las técnicas para que el
paciente pueda controlar sus niveles de glu-
cosa en sangre, los algoritmos para ajustar la
dosis de insulina en funcién de las necesida-
des del momento y la educacién de los pa-
cientes que reciben esta forma de tratamien-
to de la diabetes han mejorado los resultados
proporcionados por la TI y disminuido la fre-
cuencia de las complicaciones asociadas con
esta forma de terapia>'. También se ha en-
contrado que la tasa de cetoacidosis disminu-
ye a medida que aumenta la experiencia del
personal sanitario y el conocimiento del pa-
ciente, por lo que es probable que este proble-
ma potencial pueda erradicarse con la expe-
riencia y educacién del terapeuta y el
paciente®,

Los resultados de diversos estudios en cohor-
tes de pacientes con diabetes tipo I, tras pe-
riodos de seguimiento de mas de un ano de
duracién, reflejan elevadas tasas de abando-
no en la terapia con bomba de insulina. Las
tasas de abandono a principios de los afos
noventa oscilaban entre el 17 y el 86%'7, si
bien estos resultados mejoran mediante una
cuidadosa seleccién de los pacientes y el
adiestramiento y apoyo constante proporcio-
nado por el equipo asistencial?®. Por otro lado,
los motivos aducidos con mas frecuencia
para abandonar la terapia estaban relaciona-
dos con las molestias, irritacién e infeccién
del lugar de insercién del catéter. En la actua-
lidad, los catéteres para infusién de insulina
han mejorado considerablemente, lo que
puede explicar la reduccién en la tasa de
complicaciones de este tipo encontradas en
estudios recientes y el menor numero de
abandonos?%2>30,

En cualquier caso, la adhesién a esta forma de
administracién adquiere una relevancia parti-
cular dado su elevado coste inicial. Se trata de

un tratamiento crénico que, en lineas genera-
les, no se considera imprescindible para el
control de la enfermedad y cuya eleccién se
debe a las preferencias subjetivas del pacien-
te. En tales términos, parece obvio que tanto
la adquisicién inicial de la bomba como la or-
ganizacién de los mecanismos asistenciales
que requiere este tratamiento no se justifica-
rian por simples adaptaciones «de prueba»,
sin tener fundadas garantias de una firme ad-
hesién al tratamiento por parte del usuario.
Asi se explica que las entidades que financian
total o parcialmente este procedimiento de
administracién de insulina suelan establecer
como requisito de inclusién el mantenimiento
del paciente en régimen de insulinoterapia in-
tensiva con ILMM. durante un periodo mini-
mo de seis meses previo a la adaptacién de la
bomba, en el que se pueda valorar la verdade-
ra actitud del paciente ante el tratamiento y el
grado de cumplimiento del mismo.

Con estos mismos argumentos cabria inferir
si las mejores tasas de adhesién que ofrecen
los estudios maés recientes se relacionan con
el mayor compromiso que adoptan los pa-
clentes con su opcidén terapéutica particular,
desde el momento en que les exige una parti-
cipacién importante en su financiacién.

En cuanto a la efectividad de las bombas im-
plantables, los estudios coinciden en que se
obtiene una reduccién significativa en el nu-
mero de episodios hipoglucémicos que expe-
rimentan los pacientes con diabetes tipo I. No
se esperaba esta reduccion en el riesgo de los
episodios hipoglucémicos severos con niveles
menores de hemoglobina glucosilada, puesto
que el DCCT mostraba una relacién inversa
entre los valores de hemoglobina glucosilada
y la tasa de episodios hipoglucémicos severos
con la terapia intensiva, bien mediante bom-
ba externa o inyecciones multiples. Es posible
que la via intraperitoneal practicable con la
bomba implantable sea méas beneficiosa que
la administracién subcutanea, tanto por
bomba externa como por inyecciones multi-
ples, para un control de la diabetes con me-
nor riesgo hipoglucémico. La razén puede ser
que, por la via peritoneal, se absorbe més ra-
pidamente la insulina y el sistema portal
también la absorbe, lo cual lleva a una mayor
protecciéon hepatica (el higado captura la in-
sulina y, por tanto, disminuye la insulina peri-
férica). Esta proteccién puede tener un im-
pacto favorable en la reduccién del riesgo
hipoglucémico debido a una mejor regulacién
hepatica de la glucosa o a un mejor uso de la
glucosa durante la hipoglucemia, o a una me-
jor regulaciéon hormonal de los niveles perifé-
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ricos mas bajos de insulina. Al contrario, las
inyecciones subcutaneas constituyen una via
menos fisiolégica de obtener un control glu-
cémico, debido a la pérdida del gradiente nor-
mal entre las concentraciones portales y peri-
féricas de insulina. Una consecuencia a la
hora de inyectar la insulina de la manera con-
vencional subcutanea, para obtener concen-
traciones intrahepéaticas de insulina sufi-
cientemente altas y asi conseguir controlar la
produccién hepatica de glucosa, es que los te-
jidos periféricos se ven expuestos a una con-
centracién de insulina suprafisiologica. Aun-
que la dosis total de insulina administrada es
muy similar durante los dos tratamientos
(subcutaneo e intraperitoneal), los niveles de
insulina, basales y a las 24 horas de su admi-
nistracién, son sustancialmente menores du-
rante la terapia intraperitoneal, lo que viene a
demostrar que con esta via de administracién
se produce una extraccién hepatica de la in-
sulina®.

Los resultados mas recientes parecen indicar
la conveniencia de utilizar la ISCI en embara-
zadas. Por lo que se refiere a ninos y adoles-
centes, no parece recomendable emplear las
bombas con los nifios menores de 13 anos y,
antes de emplearlas en adolescentes, éstos
deben ser evaluados para asegurarse de que
los beneficios que puedan obtener superen
los posibles riesgos.

Las caracteristicas fundamentales de los pa-
cientes que mejor predicen los resultados
obtenidos con las bombas implantables son
la motivaciéon del paciente, la preocupacién
y habilidad técnica para realizarse controles
glucémicos frecuentes, una capacidad inte-
lectual suficiente para aprender el funciona-
miento de la bomba y poder realizar los
ajustes necesarios en la dosis de insulina re-
querida, la disponibilidad de sistemas de
apoyo que le ayuden a manejar su enferme-
dad y, en su caso, los recursos financieros
necesarios para cubrir el coste del trata-
miento.

El tratamiento de la diabetes puede ejercer
un impacto notable sobre la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS), bien positi-
vamente, reduciendo los sintomas asociados
con niveles altos de glucemia, bien negativa-
mente, si la reducciéon de los niveles de gluce-
mia es tanta que se produce hipoglucemia.
Las demandas planteadas por la enfermedad
y su tratamiento tienen consecuencias sobre
diversos factores psicosociales, lo que, con
frecuencia, puede repercutir sobre las con-
ductas dirigidas al cuidado de la enfermedad

y, en Ultima instancia, sobre el control de la
glucemia, el riesgo de desarrollar complica-
ciones a largo plazo y la CVRS*.

No obstante, a partir de los estudios realiza-
dos, parece razonable asumir que el incre-
mento en las demandas de cuidado de la en-
fermedad y el estrés potencial que plantea el
programa de tratamiento intensivo de la dia-
betes se ven compensados por los beneficios
asociados a un mejor control de la enferme-
dad: mayor sentimiento de bienestar, dismi-
nucién en las fluctuaciones de la glucemia y
la sensacion de que el paciente es capaz de
controlar la enfermedad. No obstante, a la
hora de valorar el impacto del tipo de trata-
miento sobre la CVRS, no hay que olvidar que
en la terapia intensiva los pacientes reciben
mucho mas apoyo de los profesionales sani-
tarios de lo que es habitual en la practica cli-
nica convencional. Esta disponibilidad puede
haber generado una sensacién de bienestar
secundaria a la intrinseca del tratamiento.
Por otro lado, los pacientes que reciben este
tipo de tratamiento suelen estar mas motiva-
dos y su implicacién con el cuidado de la en-
fermedad es mayor*.

La dificultad a la hora de establecer conclu-
siones sobre la eficacia de las bombas exter-
nas de insulina se deriva del hecho de que
s6lo se ha detectado un estudio que realice
una comparacién entre las tres formas de
terapia: convencional, intensiva mediante
I.MM. e intensiva mediante ISCI. Los resulta-
dos proporcionados en este estudio son pro-
metedores; sin embargo, el periodo de segui-
miento es demasiado corto, problema que se
plantea en todos los estudios analizados.

En los demas trabajos en los que se evaliian
las bombas externas, el objetivo de los estu-
dios no es valorar la eficacia del dispositivo,
sino identificar las caracteristicas que per-
mitan predecir mejores resultados en rela-
cioén con el uso de tales dispositivos, o el im-
pacto de esta forma de administracién de
insulina sobre la calidad de vida de los pa-
clentes. Por otro lado, no se comparan los re-
sultados con grupos control y el nimero de
pacientes incluido en los estudios suele ser
reducido.

En relacién con los estudios sobre eficacia de
las bombas implantables, en la mayoria de
los articulos examinados existe un problema
a la hora de expresar el tiempo de segui-
miento del estudio, siendo, en numerosas
ocasiones, un tiempo de seguimiento relati-
vamente corto. Unicamente tres de los estu-
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dios'®36.38 presentan adecuadamente el
tiempo de seguimiento, indicando los inter-
valos de confianza (39,6 + 10 meses, 39, me-
dia de 3 meses con un rango de 10-65 meses,
y 26,3 £ 9,2 meses con un rango de 8-36 me-
ses, respectivamente), y sélo uno de ellos®®
indica que el 76% de los pacientes (58/76)
completaron al menos tres anos de segui-
miento. El resto de los articulos suelen pro-
porcionar un amplio intervalo de tiempo;
por ejemplo, de 10 a 30 meses?, de 1 a 40 me-
ses'® 0 de 8 a 20 meses*®, y como media indi-
can el nimero de pacientes-afio*4. Cinco es-
tudios®?102146 indican un seguimiento con
bomba implantable de seis meses, y un estu-
dio®! realiza una comparacién de la adminis-
tracién intraperitoneal y la administracién
subcutanea de tres meses cada uno para
examinar los cambios en los perfiles lipidi-
cos después de cada tratamiento. Dos articu-
los eran de revisién?®3°>, con lo cual el tiempo
de seguimiento es irrelevante. También es
cierto que para tres estudios3?344! se exami-
naba la variacién de los perfiles de insulina,
glucosa y/o glucagén después de una infu-
sién de insulina, con lo cual los estudios se
realizan en uno o dos dias por cada método
de administracién de insulina, y otros dos
estudios*?*? evaltian distintos métodos para
detectar los bloqueos de los catéteres, con lo

cual no es imprescindible conocer el tiempo
de seguimiento.

Otro problema hace referencia a que los re-
sultados de los estudios suelen expresarse
como eventos hipoglucémicos por paciente-
ano o bloqueos del catéter por paciente-ano,
etc. Esta forma de expresién de resultados,
habitual en los tratamientos crénicos, puede
resultar confusa para expresar este tipo de
episodios cuya incidencia viene muy relacio-
nada con el ciclo vital del dispositivo en uso y
no permite precisar cuantos pacientes se in-
cluyen, o el periodo de seguimiento.

Por ultimo, la mayoria de los estudios no
cuentan con un grupo control como tal, dado
que se suele comparar la via de administra-
cién de insulina (intraperitoneal con intrave-
nosa o terapia intensiva subcutanea con tera-
pia con bomba implantable) y el control es un
periodo de tres meses de terapia intensiva
subcutinea a todos los pacientes, seguido de
un periodo de seguimiento tras la implanta-
cién de la bomba al grupo estudio y la conti-
nuacién de la terapia intensiva subcutanea al
grupo «control». En los estudios en los que se
examina la composicién lipémica en diabéti-
cos después de recibir insulinoterapia intensi-
va, si existe un grupo control que suele ser
personal sano voluntario del hospital®10.26,
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13. Conclusiones

Debe diferenciarse claramente entre insuli-
noterapia intensiva e infusién de insulina
mediante bombas, sean externas o implanta-
bles. Los buenos resultados obtenidos sobre
el control metabdlico por la insulinoterapia
intensiva son analogos tanto si ésta se efec-
tlua mediante inyecciones maultiples o me-
diante bombas de infusién, y se tiende a aso-
ciarlos con la mayor frecuencia diaria de los
autocontroles glucémicos mas que con el
procedimiento de administracién de la insu-
lina.

Se ha detectado abundante literatura tanto
sobre las bombas externas como sobre las im-
plantables. Las expectativas sobre estas ulti-
mas resultan alentadoras, aunque queden
multiples incertidumbres por despejar, como
pueda ser la importancia de la administra-
cién portal o la propia estabilidad de la insuli-
na utilizada y las consiguientes necesidades
especificas de formulacién.

En cualquier caso, aunque existen bombas de
ambos tipos que cuentan con la marca CE,
s6lo se vienen comercializando en nuestro
mercado las bombas externas, por lo que las
siguientes conclusiones sblo se referirdn a
éstas.

La bibliografia consultada suele resultar con-
fusa al expresar los resultados en relacion
con el tiempo de seguimiento. Los plazos sue-
len ser cortos o, cuando son mas prolongados,
se presentan en forma de amplios intervalos,
sin que sea facil valorar los resultados a lo
largo de todo el periodo de vida util de la
bomba. Esta limitacién se considera especial-
mente relevante por tratarse de una modali-
dad de tratamiento que se postula como cré-
nica.

La administracién de insulina mediante bom-
bas externas de infusién subcutanea se aso-
cla con una rigurosa seleccién de los pacien-
tes que hayan demostrado aptitud vy
disciplina suficientes para seguir esta modali-
dad de administracién.

No cabe ignorar que esta misma seleccién
haya podido sesgar favorablemente los resul-
tados atribuidos a la Infusién Subcutanea
Continua de Insulina, los cuales serian peo-

res, previsiblemente, si se relajaran los crite-
rios para la adaptacién de las bombas.

Los estudios que valoran el impacto del uso
de bombas de infusién de insulina sobre la
calidad de vida de los pacientes son escasos y
no ofrecen resultados concluyentes. Las esca-
las utilizadas al efecto se componen de varios
dominios y sélo en algunos de ellos, general-
mente satisfaccidén con el tratamiento, se
muestran las puntuaciones més favorables a
esta modalidad de administracién.

En términos generales, el perfil de los pa-
cientes que puedan ser subsidiarios de esta
modalidad de administracién es el mismo
de la insulinoterapia intensiva, sin que se
cuente con factores mas especificos que
fundamenten la eleccién entre ambas
modalidades disponibles. Sustentdndose en
el juicio clinico, algunos autores postulan el
uso de las bombas en el embarazo o en
aquellos otros pacientes en que no se haya
conseguldo alcanzar un buen control meta-
bolico mediante el régimen de inyecciones
multiples.

Puede considerarse que el uso de bombas de
infusién de insulina responde a una preferen-
cia del paciente mas que a una necesidad te-
rapéutica o una mejoria neta en su calidad de
vida, por lo que cualquier decisién de cober-
tura publica al respecto habria de comple-
mentarse con una aportacién fundamental
por parte del usuario.

La aplicacién de esta tecnologia requiere de
un sistema de asistencia permanente, por lo
que si se beneficiase de alglin régimen de fi-
nanciacién por el Sistema Nacional de Salud
seria oportuno adoptar medidas organizati-
vas tales como su prescripcién y adaptacion
en servicios habilitados al efecto y que aten-
diesen a suficiente numero de pacientes.

Se considera que podria adoptarse algin tipo
de cobertura publica de esta tecnologia, aun-
que sélo sobre pacientes que satisficieran es-
trictos criterios de seleccién, el primero de los
cuales seria la adhesién al régimen de insuli-
noterapia intensiva durante un plazo de seis
a doce meses previo a la adaptacién de la
bomba.
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Dadas las circunstancias que rodean el uso
de este tipo de dispositivos, entre ellas: incer-
tidumbres sobre resultados, subjetividad en
su eleccién por el paciente y continua evolu-
cidon tecnologica, se sugiere que en el supues-
to de que se incluyan en algin régimen de fi-

nanciaciéon publica se establezca un registro
nacional que permita generar informacién de
utilidad para el Sistema Nacional de Salud.
Una iniciativa analoga fue la adoptada en
Francia con el registro EVADIAC para las
bombas implantables.
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