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Consensus document on continuous subcutaneous insulin infusion (CSIl) treatment in
D aediatrics with type | diabetes
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This article reports on the Spanish Position Statement for the Diabetes Pediatric Group for
the Spanish Pediatric Endocrinology Society (SEEP) on continuous subcutaneous insulin
infusion in children and adolescents with type 1 diabetes. The practical issues about their

indications, appropriate candidates, feasibility, and limits are outlined. The conclusions
are based on the comprehensive review and balanced assessment of the evidence base on
the international consensus and consensual answers to these questions for the

participants.

© 2009 Asociacion Espafiola de Pediatria. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights

reserved.

Introduccioén

El objetivo del tratamiento de la diabetes es conseguir y
mantener un adecuado control metabdlico sin incrementar
el riesgo de hipoglucemia para impedir o retrasar la
aparicion de las complicaciones crénicas con la mejor
calidad de vida posible.

La terapia con sistemas de infusion subcutanea continua de
insulina (bombas de insulina o ISCI) ofrece en la practica clinica
actual la manera mas fisioldgica de aportar esta hormona.
Permite una mejor simulacion del patron normal de secrecion
de insulina por la célula B pancreatica con la posibilidad de
aportar bolos prandiales junto a la liberacion continua de
insulina a lo largo de las 24 h. La administracion de insulina con
este método es mas precisa y tiene menor variabilidad, como
ha demostrado recientemente el uso de monitorizacion
continua de glucosa con la importancia que la variabilidad
puede tener en el desarrollo de las complicaciones crénicas.

Aunque la utilizacion de la ISCl se inici6 en la década de los
70, no ha sido hasta la mitad de los afnos 90 tras los resultados
del estudio del DCCT (Diabetes Control and Complications
Trial) cuando ha comenzado a extenderse su aplicacion en el
tratamiento de la diabetes tipo 1 (DM1). Los primeros
estudios con ISCI en pacientes con DM1 en los ahos 1978-
1979 se realizaron en un nimero muy reducido de sujetos y
mostraron que este tipo de terapia era eficaz. En los afos 80,
la experiencia en adultos y adolescentes demostré que esta
terapia era bien tolerada permitia disminuir la HbA1c, el
nimero de hipoglucemias y mejorar la calidad de vida. Pero
no fue hasta finales de los anos 90, con las mejoras en la
tecnologia cuando se comenzo6 a utilizar con mayor frecuen-
cia en el adolescente y posteriormente, en los nifios de
menor edad. En la actualidad, hay un incremento ostensible
en la demanda de este tipo de terapia. La utilizacion en
Espana en este grupo de edad es todavia escasa.

Con la ISCI', se puede adaptar mejor el aporte basal de
insulina a las necesidades cambiantes a lo largo de las 24h y
aportar diferentes tipos de bolos para cubrir mejor los
distintos tipos de ingesta o las hiperglucemias esporadicas.
Ademas, el aporte continuo lleva a una menor variabilidad
en la absorcién de la insulina. En la actualidad las bombas
tienen memoria que permite almacenar datos de periodos
prolongados. La existencia de programas para descargar y

analizar dicha informacion ayuda a identificar y corregir las
posibles causas del mal control metabdlico. En contra-
posicion, el olvido de bolos y la realizacion de insuficientes
controles glucémicos parecen ser una de las causas
principales de control glucémico subdptimo en adolescentes
con DM1 tratados con ISCI.

Los aspectos de interés en la utilizacion de ISCl en la edad
pediatrica estan recogidos en los consensos internacionales.
Inicialmente, la Sociedad de Pediatria Americana (Lawson-
Wilkins Drug and Therapeutics Committee, 2006) valoro la
utilizacion de ISCI en el nifioc mas pequefio y recomendé?:

1. Todos los nifos con diabetes, sea cual sea su edad,
puedan ser considerados como candidatos potenciales
para el tratamiento con bomba de insulina.

2. La decision de su utilizacion debe recaer en su
pediatradiabetdlogo y sus padres o cuidadores legales y
no en terceras personas.

3. Hay que hacer un esfuerzo para que las expectativas
sobre este tipo de tratamiento de los padres sean
realistas, aportandoles el conocimiento de todo lo que
se requiere para su manejo. De hecho se requiere la
realizacion de 6-9 glucemias capilares al dia, tener una
atencion escrupulosa sobre la cuantificacion de los
hidratos de carbono de cada ingesta y una vigilancia
estrecha del sistema de infusion.

4. Los criterios para elegir este tipo de terapia en esta edad
deben incluir tener padres motivados con buena colabo-
racion con el equipo de diabetes y buena formacion
diabetoldgica. En algunos casos puede ser una modalidad
terapéutica de prueba.

5. Se precisan investigaciones sobre las consecuencias a
corto y largo plazo del tratamiento con bombas en el nifio
pequefno sobre el control metabodlico, complicaciones
cronicas, desarrollo psicosocial, estado nutricional, desa-
rrollo cognitivo y estrés familiar.

Posteriormente se celebré una reunion conjunta de la
Sociedad Europea de Endocrinologia Pediatrica, la Sociedad
Americana de Endocrinologia Pediatrica «Lawson-Wilkins» y
la Sociedad Internacional de Diabetes del Niho y del
Adolescente, a instancias de la Sociedad Americana de
Diabetes y de la Asociacion Europea para el Estudio de la
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Diabetes?. Entre sus conclusiones, basadas en la evidencia y
en la experiencia de los participantes, destaca la asevera-
cion de que la utilizacion de ISCI puede ser apropiada en
cualquier tramo de la edad pediatrica siempre que el
paciente tenga un adecuado soporte familiar y profesional.
Aunque faltan datos de estudios amplios aleatorizados,
parece que la utilizacion de ISCI se asocia a una ligera
mejoria del control glucémico y de la calidad de vida, no
plantea mas riesgos que el tratamiento con mdltiples dosis
de insulina y posiblemente, estos sean menores.

El tratamiento con ISCI puede ser discontinuado temporal-
mente o de manera permanente cuando se requiera, bien por
deseo del paciente o por indicacion del equipo diabetologico.

Requisitos para la implantacion del tratamiento
con ISCI

Entre los requisitos para conseguir que el tratamiento con
ISCI sea eficaz estan:

e Contar con pacientes y familiares capacitados y moti-
vados que hayan demostrado buena colaboracion en el
tratamiento de la diabetes.

e Disponer de un equipo diabetolégico multidisciplinar
(basicamente diabetologos pediatras y enfermeria espe-
cializada con acceso a dietista y psicologo), con
experiencia en el tratamiento con ISCl y disponibles para
consulta durante 24h o al menos durante el dia.

e Tener un programa educativo estructurado sobre trata-
miento con ISCI en pediatria.

e Para el ajuste de las dosis de insulina se precisa la
determinacion frecuente de glucemias capilares (prepran-
diales, posprandiales y nocturnas) acompanada o no de la
monitorizacion continua de la glucosa intersticial que aporta
aln mas informacion sobre las oscilaciones glucémicas.

e Es imprescindible la cuantificacion del contenido en
hidratos de carbono de los alimentos.

e Es necesaria la valoracion del ejercicio fisico.

No se recomienda la utilizacion de ISCI en candidatos no
apropiados:

e Familias y pacientes
O Con escasa formacion diabetologica poco cuidadosos
y/o no cumplidores.
O Con signos de rechazo de la enfermedad.
O Con problemas psicoldgicos o sociales de importancia.
O Con discapacidad fisica o intelectual que impida la
correcta utilizacion de esta terapia.
O Con expectativas no realistas.
® Pacientes con infecciones cutaneas frecuentes o alergia a
alglin componente del sistema.

Indicaciones

De acuerdo con los consensos internacionales?3, todos los
pacientes pediatricos con DM1 son candidatos potenciales
para el uso de ISCl, sin ningun limite de edad, ni momento
evolutivo de la enfermedad. La decision de iniciar el

tratamiento se deberia realizar conjuntamente entre el
equipo diabetologico, el paciente y sus cuidadores.
Entre las indicaciones estan:

o HbA;. >7% a pesar de buen cumplimiento con trata-
miento intensivo con multiples dosis de insulina. Eviden-
cia grado C.

e Hipoglucemias graves, recurrentes, nocturnas o desaper-
cibidas. Evidencia grado C.

e «Fendmeno del alba» importante. Evidencia grado E.

e Amplia variabilidad glucémica, independiente de la
HbA,.. Evidencia grado C.

e Deseo de mejorar la calidad de vida en pacientes con
buen control metabolico. Evidencia grado E.

e Buen control metabolico con afectacion de la calidad de
vida. Evidencia grado E.

e Complicaciones microvasculares y/o riesgo de complica-

ciones macrovasculares (DCCT, 2005). Evidencia grado A.

Diabetes neonatal.

Fobia a las agujas. Evidencia grado E.

Atletas de competicion. Evidencia grado E.

Embarazo en adolescentes, idealmente preconcepcional.

Evidencia grado A.

e Tendencia a la cetosis. Evidencia grado C.

Estas indicaciones no suponen necesariamente el comien-
zo de un tratamiento con ISCl. Muchos de los malos
resultados se relacionan con una inadecuada seleccion de
los pacientes®.

Contraindicaciones

e Falta de motivacion y colaboracion del paciente y/o la
familia.

e Carencia de personal cualificado que forme y siga a los
pacientes.

e Realizar menos de 6 determinaciones diarias de glucemia
capilar.

e Inestabilidad psicologica y/o falta de expectativas
realistas.

e No utilizar adecuadamente el sistema de intercambio de
alimentos.

Ventajas del tratamiento con ISCI en la edad
pediatrica®

1. Mejoria del control glucémico
El uso de ISCI parece disminuir la HbA1c entre un 0,5-1%
aunque esto no se observa en todos los estudios.

2. Disminucion de la incidencia de hipoglucemias graves
Aunque inicialmente la ISCI se asocié a un aumento del
numero de hipoglucemias graves, no se ha comprobado
en los estudios observacionales. Especialmente, en
pacientes que realizan ejercicio fisico, la utilizacion de
la ISCI disminuye la frecuencia de hipoglucemias agudas y
tardias ademas de hacer mas flexible dicha actividad.

3. Calidad de vida
Puede ser la razén mas importante de iniciar la terapia
con ISCI. Actualmente, la evidencia muestra que tanto los
padres como los adolescentes prefieren este método de
tratamiento. Los cuestionarios de calidad de vida indican
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mayor o al menos igual satisfaccion que los pacientes
tratados con dosis multiples de insulina.

Desventajas tratamiento con ISCI

1. Aumento del riesgo de cetoacidosis
El escaso deposito subcutaneo de insulina y la posibilidad
de fallos en el sistema de infusion favorece la aparicion
de cetoacidosis. En la actualidad la mayor experiencia de
los equipos diabetologicos pediatricos que imparten una
buena educacion diabetolégica ha disminuido este
riesgo®.

2. Ganancia de peso.
No se ha observado en la poblacion pediatrica.

3. Estrés psicosocial.
Los cuestionarios realizados no revelan diferencias en los
indices de ansiedad, depresion, autoestima o funciona-
miento familiar.

4. Coste econdmico.
Aunque efectivamente los costes iniciales del tratamien-
to con ISCI son mas elevados que los del tratamiento con
dosis multiples, la valoracion hay que hacerla a largo
plazo.

Aunque todavia hay preguntas no resueltas sobre la
utilizacion de la terapia con ISCI en la edad pediatrica con
los datos disponibles el tratamiento con bombas de infusion
continua de insulina se considera seguro y eficaz en este
grupo de edad. Hay que tener en cuenta lo importante de
una explicacion correcta y esperanzadora de los beneficios a
obtener, pero también realista en cuanto a las necesidades
de una fuerte implicacion por parte de los padres y de su

equipo sanitario con el objetivo de que el nifio con diabetes
tenga una infancia con un desarrollo arménico y feliz. Con
estas premisas la utilizacion de este tipo de terapia debe
hacerse en un grupo seleccionado de pacientes en servicios
de diabetologia pediatrica con recursos adecuados.
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