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1. OBJETIVO

Orientar sobre los aspectos correspondientes a recomendaciones actualizadas respecto al inicio, mantenimiento y suspension de las terapias que emplean
sistemas de infusién continua de insulina, asi como los sistemas de monitoreo continuo de glucosa en pacientes con este requerimiento en el Hospital Militar
Central.

2. METODOLOGIA

Se realizo la busqueda en bases de datos primarias y secundarias.

Bases de datos utilizadas: MEDLINE Y EMBASE por términos MeSH (Medical Subject Headings).

Temporalidad en la seleccion de documentos para la inclusién en la presente guia: Desde los afios 1995 al 2016.

Palabras claves: Diabetes Mellitus, sistemas de infusion contintia de glucosa, monitoreo de glucosa.

Los criterios de seleccion de la evidencia fueron determinados por el elaborador de la guia basada en estandares de calidad y documentos disponibles que
incluyeran los términos clave.

Se aclara que las recomendaciones que se establecen en la presente guia se basan en la bibliografia referenciada.

No es posible realizar estratificacion por niveles de evidencia o grados de recomendacion dada la ausencia de datos para lograr unificacion de los mismos.

3. ALCANCE

Esta guia contiene las indicaciones, los criterios de formulacion, los protocolos de seguimiento, los acuerdos de buen uso de dispositivos y los criterios para
suspender el uso de los sistemas de infusion continua de glucosa y de los monitoreos continuos de glucosa.

Esta dirigido a ser guia de manejo del servicio de Endocrinologia pediatrica y de adultos, pediatria, medicina interna y grupos de trabajo en diabetes mellitus
del Hospital Militar Central y usuarios del sub sistema de seguridad de las fuerzas armadas.

4. POBLACION OBJETO

Personas en edad adulta y pediatrica usuarios del sub sistema de seguridad de las fuerzas armadas con diagnéstico de Diabetes Mellitus que se consideren
candidatos a uso de sistemas de infusién continua de insulina y monitoreo de glucosa.
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La informacion referente a definicion, epidemiologia, etiologia, fisiopatologia, diagnostico, diagndstico diferencial, manejo y seguimiento de diabetes mellitus
tipo 1 y tipo 2 se deriva de las guias de practica clinica establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social Colombiano. Estos items con respecto a
diabetes mellitus no se establecen de forma completa en el presente documento, ya que no es el objetivo del mismo. La presente guia se enfoca en los
aspectos pertinentes a sistemas de infusion continua de insulina y monitoreo continuo de glucosa.

En caso de querer disponer o visualizar informacion respectiva a el evento clinico como tal (Diabetes Mellitus, esta puede ser revisada en los siguientes
enlaces:
- Guia de practica clinica para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de los pacientes mayores de 15 anos con diabetes mellitus tipo 1:
http://gpc.minsalud.gov.co/guias/Documents/diabetes/DIABETES TIPO 1 COMPLETA.pdf (9)
- Guia de practica clinica para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de la diabetes mellitus tipo 2 en la poblacion mayor de 18 afios:
http://gpc.minsalud.gov.co/guias/Documents/diabetes/DIABETES TIPO 2 COMPLETA.pdf (10)

La presente guia sirve como complemento a la guia de diabetes mellitus, se aplica para aquellos pacientes y situaciones clinicas en las cuales la terapia con
sistemas de infusion continua de insulina y el monitoreo continuo de glucosa se consideran como opcion de tratamiento cuando los esquemas
convencionales, menos complejos y costosos de tratamiento no farmacoldgico y farmacoldgico han fallado en la consecucién de las metas terapéuticas para
cada caso en particular.

Segun la evidencia disponible en la actualidad se deben resaltar los siguientes puntos al considerar el uso de sistemas de infusidén continua de insulina (SICI)
y monitoreo continuo de glucosa (MCG).

1. El uso de SICI tiene suficiente justificacion para emplearse en pacientes con diabetes tipo 1, la evidencia en diabetes tipo 2 es menos contundente.
(1).

2. Unicamente los profesionales que puedan asumir responsabilidad completa para un tratamiento y seguimiento integrales de pacientes con SICI y
MCG deben ofrecer dichas tecnologias.

3. La adecuada seleccion del paciente es fundamental para el éxito y la seguridad de la terapia con SICI y MCG, debe basarse en el cumplimiento de
las indicaciones, la ausencia de contraindicaciones y el compromiso completo del paciente y sus familias, para los pacientes pediatricos, con el uso
adecuado de estas tecnologias.

4. La implementacion y seguimiento del SICI debe realizarse por un grupo multidisciplinario (endocrindlogo, nutricionista, psicologia, educador en
diabetes).

5. Se deben utilizar aquellos sistemas que sean proporcionados por casas fabricantes con experiencia demostrada en Colombia, que proporcionen
espacios adecuados y con oportunidad para la capacitacion y reeducacion de los pacientes, que cuenten con lineas de atencion y soporte técnico las
24 horas del dia, que aseguren la disponibilidad de insumos y ofrezcan garantias adecuadas. (2)

I. EVIDENCIA CLINICA EN DIABETES MELLITUS TIPO 1
1. La evidencia clinica disponible en diabetes tipo 1 ha conducido a la recomendacion de que los SICI en pacientes seleccionados puede mejorar los
valores de hemoglobina glicosilada (HbA1c) sin incrementar los episodios de hipoglucemia severa ni la ganancia de peso, estos efectos benéficos
pueden mejorarse con el uso de sensor de glucosa integrado al sistema. (1)
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2. Debe valorarse el uso del sistema en los pacientes con episodios recurrentes de hipoglucemia (especialmente de episodios severos), hipoglucemia
inadvertida, fenédmeno del amanecer (Dawn), gran variabilidad glucémica, episodios recurrentes de cetoacidosis. (3,4)

II. EVIDENCIA CLINICA EN DIABETES MELLITUS TIPO 2
1. La evidencia disponible para pacientes con diabetes mellitus tipo 2 es escasa y deben seguirse las lineas de recomendacion antes mencionadas para
casos seleccionadas. (3)

III. INDICACIONES
1. Diabetes mellitus no controlada a pesar de cumplir con cambios terapéuticos en estilo de vida y medidas farmacoldgicas en pacientes con
uso de esquema basal bolo de insulinas analogas a dosis adecuadas.
1. Para las insulinas analogas basales se recomienda valorar la respuesta a las diferentes opciones terapéuticas ( Glargina, Detemir,
Degludec, Glargina U300) antes de diferir a programa de bomba.
2. Se entiende como no controlada
Alta variabilidad glicémica
Hipoglicemia inadvertida
Hipoglicemia recurrente, especialmente episodios severos
Cetoacidosis recurrente
Fenémeno del amanecer
Sensibilidades extremas a la insulina (alta y baja) (2)

ounpwNE

IV. SELECCION DEL PACIENTE
1. El elemento mas importante en el logro del control glicémico con el uso de SICI es la seleccion adecuada del paciente, para lo cual
se debe contar con:
1. Certificacion médica en la historia clinica que el paciente es adherente a las medidas no farmacoldgicas y se encuentra
motivado en lograr un adecuado control glicémico.
2. Ausencia de condiciones psicoldgicas o psiquiatricas serias certificada por personal competente.
3. Registro escrito de minimo 3 glucometrias diarias de manera continua por lo menos durante los Ultimos 3 meses (en el
entendido que esto es lo minimo que se requiere para el adecuado control con SICI).
4. Dominio del conteo de carbohidratos certificado por la nutricionista y el médico (endocrindlogo) que remite el paciente al
programa de bomba.
5. Seguimiento por profesional con conocimiento en diabetes por lo menos por 6 meses antes de determinar que el paciente es
candidato a bomba, se exceptlian casos como gestacion y otros de urgencia a criterio médico.
Conocimiento por parte del paciente de los riesgos, beneficios y requerimientos del sistema para su correcto funcionamiento
Constancia que el sistema no afecta la vida diaria del paciente (trabajo, deportes, viajes, etc.)
Residencia del paciente en cuidad donde sea posible realizar seguimiento al programa.

XN
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9. Educaciéon en uso de SICI y monitoreo de glucosa, especialmente exclusion de falsas creencias acerca del sistema de

infusion continua, especialmente la DESCARGA DE LA RESPONSABILIDAD en el autocuidado.

10. Firma de CONSENTIMIENTO INFORMADO por parte del paciente o su persona responsable para el compromiso con uso

adecuado de dispositivos médicos.

2. Una vez el paciente se encuentre en tratamiento con sistema de infusion continua de insulina debe:

Mantener registro permanente de glucometrias, conteo de carbohidratos y actividad fisica.

conocer sus objetivos de control glicémico preprandial, posprandial y al ir dormir en la noche.

Conocer los elementos y estrategias necesarios para la prevencion, identificacién y tratamiento de hipoglicemias
Conocer las estrategias para ajustes de basal y/o bolos de insulina en situaciones especiales (enfermedad, deporte,
ayuno, etc.)

5. Conocer y dominar las conductas a seguir en caso de fallo del SICI o MCG. (2, 5)

PWNE

V. INICIO DEL SISTEMA DE INFUSION CONTINUA
1. Una vez el paciente se ha iniciado en el sistema se debe mantener un programa de educaciéon y seguimiento continuos, este se

determina segun necesidades individuales, en términos generales se aplica de la siguiente manera:

1. Pacientes nuevos: 1 a cada 3 dias al iniciar la bomba

2. Semanalmente hasta ajuste de basales y bolos

3. Mensualmente hasta lograr objetivos de control glucémico

4. Cada 3 meses para pacientes que se encuentren controlados (5)

VI. CRITERIOS PARA RETIRO DEL SISTEMA DE INFUSION CONTINUA DE INSULINA

1.

HWN

No cumplimiento del paciente, de forma reiterada, con los cambios terapéuticos en estilo de vida para el adecuado control
de la diabetes mellitus, que se valoran en cada consulta por especialista, se determina segun el seguimiento, la historia
clinica y los conceptos de nutricion y psicologia.

Uso del sensor de glucosa en menos del 80% del tiempo de empleo de bomba.

Registro de menos de 3 glucometrias diarias.

Uso inadecuado del sistema o alteracion de la configuracion del mismo por fuera de las recomendaciones dadas por el
médico tratante. Evidenciado por los datos tomados del software de la bomba

No realizacion del conteo de carbohidratos y empleo de bolus wizard.

Aparicion de una condicion fisica, mental, social o de otra indole que impida el adecuado seguimiento en el programa o no
permita obtener los beneficios del sistema de infusion.

Inasistencia a los controles médicos programados acorde a su situacion clinica. Equivalente a la inasistencia a mas del 20%
de las citas programadas por el equipo médico o el grupo interdisciplinario de manejo de bomba de infusion.

Falta de adaptacidn al sistema de infusidn o deterioro en la calidad de vida del paciente. Determinado por el paciente o sus
cuidadores.
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9. Deseo del paciente de retirarse del tratamiento con sistema de infusion continda de insulina.

V. RECURSOS PROFESIONALES

1. Unicamente los profesionales que puedan asumir responsabilidad completa para un tratamiento y seguimiento integrales de
pacientes con SICI y MCG deben ofrecer dichas tecnologias (ENDOCRINOLOGO).

2. Contar con equipo de apoyo que incluya nutricionista, educador en diabetes y psicologia. Los cuales realizaran seguimiento mensual,
trimestral o semestral segun la condicion clinica del paciente.

3. Contar con el tiempo necesario de consulta para realizar la descarga de datos, verificacion de dispositivos e informes de adherencia
al tratamiento, independiente del tiempo requerido para la atencién médica y formulacion (tiempo total de 1 hora).

4. Proveer una via de comunicacion (E-mail) para ajuste temprano de los pacientes que asi lo requieran.

VI. RECURSOS TECNICOS
1. Se deben utilizar aquellos sistemas que sean proporcionados por casas fabricantes con experiencia demostrada en Colombia, para
nuestro caso Medtronic o aquella que proporcionen.
1. Espacios adecuados y con oportunidad para la capacitacion y reeducacion de los pacientes
2. Lineas de atencién y soporte técnico las 24 horas del dia
3. Disponibilidad de insumos para garantizar suplencia continua de los mismos
4. Garantias adecuadas por fallas técnicas

VII. PARAMETROS DE COSTO EFECTIVIDAD

Dado el alto costo de la implementacion y mantenimiento del tratamiento con sistemas de infusidon continua de insulina es de radical importancia
realizar un adecuado analisis de la relacién costo beneficio de la terapia; estudios internacionales han mostrado la costé efectividad del tratamiento
con bomba de insulina para los umbrales propios del contexto en el que se han desarrollado, revelando que a pesar de que las diferencias en
efectividad puedan ser estrechas, en general los resultados clinicos y de calidad de vida favorecen a la bomba, dejando como factores determinantes
de decision el costo de tratamiento y la disponibilidad a pagar. (11,12)
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Tabla n. 1 Diferentes métodos de calculo para configuracion inicial del sistema de infusidén continua de insulina (2, 6, 7 y 8)

CALCULOS PARA CONFIGURACION INICIAL DEL SISTEMA

Método 1: Segun dosis previa

Método 2: Segulin peso

Dosis total diaria de insulina previa x 0.75

Peso en Kg x 0.5

Consideraciones clinicas para dosis total

1. Promedie el resultado de los métodos 1y 2
2. En pacientes hipoglucémicos inicie con el valor mas bajo
3. En pacientes hiperglucémicos, HbA1lc elevada o embarazadas inicie con el valor mas alto

. RELACION FACTOR DE
INFUSION BASAL CARBOHIDRATO/INSULINA SENSIBILIDAD/CORRECCION
Dosis total diaria x 0.5 / 24h 450/DTD 1700/DTD

basal, ajuste segln
glucemias cada 2 o 3 dias

control en ayuno (entre
comidas y durante el

3. Adiciones nuevas basales
segun variaciones diurnas

1. Inicie con una infusion 1.

2. Ajuste para mantener 2.

suefio) 3.

Ajuste con comidas bajas
en grasa con un contenido
de carbohidratos conocido
Es aceptable un ascenso
de 40 a 60mg/dl sobre la
preprandial

Ajuste con modificaciones
del 10 al 20% con base en
la glucemia posprandial
Métodos alternativos

-RCI (6xpeso en Kg/DTD)
-DTD x 0.5 / en 3 dosis
(cuando no hay conteo de
CHOS)

1. Para evaluar el factor de
correccion la glucemia se
debe evaluar 2 horas después
de la correccidn, si la
glucemia se encuentra dentro
de 30mg/dl del objetivo, el
factor es correcto

2. Realice ajustes en 10 a 20%
si la glucemia 2 horas post
correccion se encentra por
encima o por debajo del
objetivo

Abreviaturas: HbA1c hemoglobina glicosilada, DTD dosis total diaria de insulina (2,6,7,8)
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6. ALGORITMO
Algoritmo de Manejo N. 1
Paciente con diabetes mellitus no controlada
- . E 3 . el H f =z = H I-
en esquema hasal bolo de insulina SICI: sistema de infusion continua de insulina
h 4
¢éTiene indicacion para uso de sistema de _|T| éTiene contraindicaciones para uso de
infusion continua de insulina (SICI) ? T 1 sistema de infusidon continua de insulina?
Contintie tratamiento y controles con el |—|Si
mejor cuidado posible, SICI no indicado N | I 1
v
I Remita a Endocrinologia I
IN—L éCuenta la institucién con una programa SICly
|—0| personal entrenado en el mismo?
I Inadecuada I A 4
r 3 | Si I
Evalie la adherencia al ]
programa - :
Ingrese a programa de SICI I
v
—TTT— ‘.

éTiene adecuada respuesta

Contintie tratamiento y controles con
el mejor cuidado posible

A 4

— 5

Fuente: Generado por el elaborador de la presente guia (Dr. Oswaldo Rincén Sierra — Coordinador del area de Endocrinologia — Hospital Militar Central).

terapéutica?
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7. CONTROL DE CAMBIOS
ACTIVIDADES QUE SUFRIERON CAMBIOS FECHA DEL
OBSERVACIONES DEL CAMBIO MOTIVOS DEL CAMBIO CAMBIO
ID ACTIVIDAD
1 No Aplica.
8. ANEXOS
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