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de la enfermedad. Para repasar las tecnologias de manera mas clara,
esta guia se ha dividido en dos partes: Tecnologias para la diabetes:
En 2018 se publicé la primera guia sobre tecnologia para la diabetes.  vigilancia de la glucosa, y el presente capitulo, el cual se enfoca en los
Al igual que la tecnologia que se usa en la vida cotidiana, el campo métodos de administracién de la insulina.
de la tecnologia para la diabetes ha sido testigo de innovaciones y Las actualizaciones sobre la administracién de insulina incluyen

crecimientos rapidos en los dispositivos que se usan para el manejo la aparicidn de plumas conectadas, que crearon un medio para utilizar



la tecnologia sin necesidad de dispositivos colocados en el cuerpo,
aunque su estudio en la poblacién pediatrica sigue siendo escaso.
En un amplio espectro de edades, tanto los datos de los ensayos
clinicos como los de la vida real han demostrado claras mejoras en
la glucemia con el uso de la administracién automatica de insulina
(AAl), particularmente en la noche. Por consiguiente, hay que ofrecer
la tecnologia de administracion de insulina mas avanzada que esté
disponible, que sea asequible y que sea adecuada para la persona,
con el objetivo de una atencién personalizada. El uso de dispositivos
de administracién de insulina requiere prestar especial atencién a
los aspectos psicosociales de la atencidn, asi como también impartir
educacion estructurada, aunque personalizada, para crear los
cimientos del éxito. Estos asuntos se abarcan mas detalladamente en

este capitulo actualizado.

« Serecomienda ofrecer alos jévenes la tecnologia de administracion
de insulina mas avanzada que esté disponible, que sea asequible y

que sea adecuada para ellos. B

» Lasplumasdeinsulina conectadas tienen el potencial de mejorar el
manejo de la diabetes en insulinoterapias intensivas con multiples
inyecciones diarias (MID). ¢

« Siestuvierandisponibles, las plumas conectadas se pueden ofrecer
a los jévenes que prefieran no tener un dispositivo implantado en

el cuerpo. E

« El tratamiento de infusién continua de insulina subcutanea
(bomba) se recomienda y es adecuado para jovenes con diabetes
de todas las edades. A

o Las fallas del juego de infusidbn son comunes en cualquier
tratamiento con bomba de insulina, y deben reconocerse cuanto

antes para evitar la cetoacidosis diabética (CAD). B

« El tratamiento con bomba de insulina es seguro y eficaz en los
jovenes con diabetes tipo 1 (DT1) para ayudar a alcanzar los
objetivos glucémicos. A

« El tratamiento con bomba de insulina reduce los episodios de
hipoglucemia. B

o Las bombas de insulina reducen las complicaciones crénicas de
la DT1 en los jovenes, incluso en comparacion con quienes tienen
niveles similares de hemoglobina A1C (HbAlc) en tratamiento con
MID.B

o Eltratamiento con bomba aumentada por sensor (BAS) es superior

al de MDI con control personal de glucemia (CPGS) para reducir
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la HbAlc sin aumentar la hipoglucemia ni la hipoglucemia grave
(HG).A

Para poder notar estos beneficios, el sensor debe usarse al menos
el 60 % del tiempo. A

Los sistemas con SGB reducen la gravedad y la duracién de la
hipoglucemia en comparacion con las bombas no integradas y las

BAS, sin deterioro en la glucemia seglin la medicién de la HbAlc. A

Los sistemas SPGB reducen la frecuencia de la hipoglucemia y la
exposicion aella. A

Ni el sistema de SGB ni el de SPGB conducen a un aumento de los
niveles de glucosa en sangre, pero si generan mayor seguridad y
confianza en la tecnologia, mas flexibilidad en torno a las comidas
y menos angustia por la diabetes, tanto para las personas con
diabetes como para sus cuidadores. A

Si los sistemas de AAI no estuvieran disponibles, se recomienda
enfaticamente el uso de SPGB para todas las personas con DT1
para aliviar la hipoglucemia; en casos de disponibilidad limitada
de tecnologia mas avanzada, se recomienda enfiticamente la SGB
atodas las personas con DT1 para reducir la gravedad y la duracién

de la hipoglucemia. A

Se recomiendan encarecidamente los sistemas de AAl, también
conocidos como de lazo cerrado (LC), para los jovenes con
diabetes. A

Los sistemas de AAl mejoran el tiempo en el rango (TER)
minimizando la hipoglucemiay la hiperglucemia. A

Los sistemas de AAI son de particular importancia para obtener la
glucemia objetivo en el periodo de la noche. A

Silas personas con diabetes eligen usar sistemas de administracion
automatica de insulina de fuente abierta, se fomenta el apoyo de

los proveedores de atencion. E

Se recomienda enfaticamente que los proveedores de atencién
y los educadores en diabetes implementen un abordaje de
capacitacion estandarizado cuando se incorporen a la atencion los
nuevos dispositivos de administracion de insulina. C
« Paraobtener los mejores resultados, hay que aconsejar a las
personas con diabetes y sus familias que usen el sistema de
AAl segln lo previsto. C
Aconsejaralosjévenesyasus cuidadores acerca de las expectativas
realistas respecto a los resultados glucémicos y sobre el esfuerzo
requerido para el uso exitoso de todas las tecnologias de bombas
de insulina. B Esto es de particular importancia para quienes
tienen una glucemia subdptima, problemas con el seguimiento
constante del plan de tratamiento actual o méas preocupaciones
de agotamiento o problemas de estado de animo. C Entre las

expectativas se incluyen:
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« Es sumamente probable que la glucemia mejore, pero no
siempre estara en el objetivo deseado, y las fluctuaciones
de glucosa seguiran ocurriendo, en especial después de
comer.

o Habrd una necesidad constante de involucrarse en

conductas de manejo de la diabetes (incluyendo
involucrarse con el sistema de AAl), en especial en torno
a la hora de las comidas. En el caso de la mayoria de los
sistemas de AAl, las personas con diabetes deben contar
los carbohidratos y administrarse bolos a la hora de comer.
o Se prevé que haya un periodo de adaptacién de alrededor

de un mes al pasar a usar dispositivos nuevos.

Pese a que la insulinoterapia tenga mas de 100 afios, la glucemia
sigue siendo subdptima en muchas personas que viven con diabetes.
Los datos de los registros de diabetes internacionales resaltan que
los jovenes con DT1 no cumplen con los objetivos de la ISPAD para
la HbA1c.5* Ademas, la hipoglucemia y la HG siguen atormentando
a los jovenes con DT1.% Sj bien podria ser beneficioso tener
un temor moderado a la hipoglucemia, el miedo intenso a la
hipoglucemia podria impedir que las personas con diabetes y sus
cuidadores alcancen los objetivos glucémicos.'® Asi, los estudios
basados en la poblaciéon mostraron que las reducciones de HbAlc
no tienen que ver con un mayor riesgo de HG.'*'" Es importante
mencionar que se ha demostrado que el uso de las tecnologias para
la diabetes mejora la glucemia.!*!®2 A pesar de esto, la integracion
de las tecnologias para la diabetes en la atencion de los jovenes con
diabetes sigue siendo variable, y hay desigualdades en la atencidn
de jévenes de origenes raciales y étnicos minoritarios y en los de
nivel socioecondmico mas bajo.?*?* Un metaanalisis reciente resaltd
que la mayoria de la bibliografia que existe sobre el tratamiento con
bomba en los jovenes con DT1 refleja estudios llevados a cabo en
paises de ingresos altos; solo el 38 % reportd la raza o el origen étnico
de la poblacién incluida y <25 % de los estudios dieron detalles
sobre el nivel socioeconémico de la familia y sobre la ocupacién y
el nivel educativo o de alfabetizacién de los padres y las madres.*®
No obstante, un subanalisis hecho entre personas de grupos
histéricamente en desventaja sugirié que el uso de las tecnologias
para la diabetes mejord la glucemia en general.*®

Si bien hasta ahora la atencidn se enfocé sobre todo en el logro
de objetivos consensuados para la HbAlc, en los Ultimos afios se ha
adoptado masampliamente eltiempo en el rango (TER) como guia para
tomar decisiones clinicas y definir los objetivos del tratamiento.3-*
Ver los Capitulos 8 y 16 de las Guias de Practica Clinica de la ISPAD
2022 sobre objetivos glucémicos y vigilancia de la glucosa en nifios y
adolescentes con diabetes y tecnologias para la diabetes: vigilancia
de la glucosa. Los estudios muestran una correlacién entre el TER,
definido como 3.9-10.0 mmol/l (70-180 mg/dl) y la concentracién de
HbA1c.3*% También son de fundamental importancia las métricas para
evaluar el manejo de la enfermedad que se extiendan mas alla de la

glucemia, en particular los resultados reportados por los pacientes.*

Estas evaluaciones son de particular importancia, ya que los primeros
avances en el tratamiento de la diabetes podrian haber aumentado,
sin querer, la carga de la atencidn de la diabetes, perjudicando la
calidad deviday la salud psicosocial.*3 Por consiguiente, un conjunto
de investigaciones exploraron de qué forma se podrian contrarrestar
las cargas de estas tecnologias con los beneficios que podrian ofrecer,
determinando la manera de fijar expectativas realistas respecto a la
ayuda que podrian proporcionar los nuevos tratamientos y métodos
para asegurar que la transicidon a tecnologia mas avanzada traiga
aparejada una capacitacion adecuada sobre el uso del dispositivo.

En 2018, la ISPAD creé la primera guia consensuada sobre la
tecnologia para la diabetes.* No obstante, con la rapida evolucion
del panorama tecnoldgico, las reiteraciones de esta guia se dividirdn
en dos partes. La informacién sobre la administracion de insulina se
cubrird aqui, y la informacién sobre la vigilancia de la glucosa, con un
analisis sobre las mediciones de glucosa en sangre capilar mediante
pinchazo en el dedo y la vigilancia constante de la glucosa (VCG) se
presentan en el Capitulo 16 de la Guias de Practica Clinica de la ISPAD
2022 sobre tecnologias para la diabetes: vigilancia de la glucosa. Estos
dos capitulos estan interrelacionados, pero el objetivo de este capitulo
es repasar las tecnologias de administracién de insulina en los nifios,
adolescentes y adultos jévenes, para ofrecer consejos y abordajes
practicos para su uso. Los temas incluyen plumas de insulina
conectadas, bombas de insulina, BAS, SGB, SPGB y AAl, y culminan
con las consideraciones conductuales, psicosociales y educativas de

los dispositivos de administracion de insulina.

Las plumas de insulina siguen siendo una modalidad popular de
administracion de insulina en las personas jovenes con diabetes
debido a su facilidad de uso y la precisién del aumento de las dosis
en comparacién con la administracién de insulina con viales y jeringas.
Si bien la cantidad de nifios que usan el tratamiento con bomba
de insulina sigue aumentando,® muchos nifios y adolescentes no
quieren estar atados a un dispositivo y desean la naturaleza menos
visible de las MID. La tecnologia de los dispositivos de pluma ha
avanzado considerablemente durante los ultimos 40 afios, lo que
incluye la adicién de una funcién de memoria en algunas plumas. Mas
recientemente, se han desarrollado plumas de insulina “inteligentes”
o0 conectadas, o dispositivos de pluma con tapon que se emparejan
con aplicaciones de teléfonos inteligentes y VCG, que permiten que los
usuarios de las plumas accedan a beneficios tales como recopilacion
de datos, alertas, recordatorios, asi como calculadoras de dosis que
toman en cuenta la insulina a bordo.

Los datos sobre el uso de plumas de insulina conectadas en
nifios son limitados. Hay una serie de estudios que reporté un alto
nivel de satisfaccion y facilidad de uso de las plumas con funcién de
memoria;** no obstante, no se han observado mejoras notables en
la glucemia en comparacién con las plumas de insulina sin funcién
de memoria.*** Un estudio observd que los jévenes de entre 2 'y 18
afios de edad que usaban el dispositivo NovoPen ECHO exhibieron

mayores indices de autoinyecciéon en comparacion con el modo de



administracién de insulina que usaban antes del estudio, que incluia
plumas de insulina convencionales o jeringas.*® La bibliografia sugiere
que los tapones de las plumas activadas por Bluetooth detectan con
precisidn la dosificacién de insulina y proporcionan a la persona con
diabetes y al equipo de atencién médica datos Utiles, que incluyen la
evaluacién del compromiso con el régimen indicado y la oportunidad
de optimizar las dosis de insulina mediante la revision de informes
retrospectivos.*™

Un analisis de la relacidn entre costo y eficacia basado en los datos
de los adultos reporté que las plumas conectadas podrian mejorar la
expectativa de vida en comparacién con el estandar de atencién, con
ahorro de costos gracias a la menor frecuenciay al retraso delinicio de
las complicaciones.*® Es necesario que se hagan estudios pediatricos
para determinar el impacto que tendran las plumas conectadas sobre
las medidas glucémicas, usando tanto el TER como la HbAlc, asi como
también la capacidad de uso y la satisfaccién generada por estos

dispositivos.

Las plumas “inteligentes” o conectadas eliminan la carga del calculo de
dosis. Ademas, la funcién de insulina a bordo podria reducir el riesgo
de hipoglucemia por correcciones de dosis acumuladas que se dan con
demasiada frecuencia en respuesta a la hiperglucemia. Al igual que
el tratamiento con bomba, el éxito depende de asegurarse de que las
personas con diabetes tengan la informacidn necesaria para programar
la calculadora de dosis. La configuracién de la calculadora de dosis
requiere del uso de un factor de correccién, una glucosa obijetivo,
una duracién de la accién de la insulina y las proporciones entre
insulina y carbohidratos. Ademds, la calculadora se puede programar
con distintas configuraciones segln la hora del dia. La cobertura de
las comidas con algunas plumas conectadas permite un abordaje
simplificado, en el que se utiliza el tamafio de la comida (pequefio,
mediano o grande) para seleccionar la administracién de una dosis de
insulina discreta. Los recordatorios de dosis de insulina de liberacién
prolongada, el seguimiento de la temperatura y la informacion sobre
las unidades de insulina que quedan en la pluma también pueden
ayudar con el manejo diario de la diabetes. Actualmente, un sistema
ofrece seguimiento de insulina de accidn rapida o de liberacion
prolongada, con administracién de la dosis registrada, pero no de
la cantidad realmente administrada. Muchas plumas conectadas
permiten aumentar las dosis de a media unidad, lo que podria ser de
particular utilidad en los nifios pequefios. Para los jovenes con diabetes
que van y vienen entre la casa y la escuela, la capacidad de tener mas
de una pluma de insulina de accién rapida emparejada permite dejar
siempre una pluma en la escuela. Es fundamental descargar los datos
del dispositivo que se obtienen con estas plumas para lograr el méximo

éxito con las optimizaciones de dosis.

Se recomienda el tratamiento con bomba de insulina a todos los
jévenes con DT1. Se ha descubierto que este modo de administracién

de insulina es seguro y eficaz para los nifios, adolescentes y adultos

1smp

jovenes. Ademas, el tratamiento con bomba de insulina es el
componente basico de los métodos de administracidn de insulina

mas avanzados, de los que se hablard mas adelante en este capitulo.

Tabla 1. Indicaciones de uso de bombas de insulina en pediatria -

adaptado de la referencia®.

Se recomiendan las bombas de insulina a todos los jovenes

con DT1. Entre los factores especificos que respaldan la

recomendacidn de tratamiento con bomba de insulina se incluyen:

« Hipoglucemia grave recurrente

« Amplias fluctuaciones de los niveles de glucosa,
independientemente de la HbAlc.

« Control subéptimo de la diabetes (p. €j., que la HbAlc supere el
objetivo de 7.0 %, o que el TER sea <70 %).

« Complicaciones microvasculares o factores de riesgo de
complicaciones macrovasculares.

« Control metabdlico objetivo pero régimen de insulina que
compromete el estilo de vida.

« Nifios pequefios, en especial bebés y recién nacidos.

« Nifios y adolescentes con fenémeno del alba pronunciado.

« Nifios con fobia a las agujas.

o Adolescentes embarazadas; lo ideal es antes del embarazo.

« Personas con tendencia a la cetosis.

« Atletas competitivos.

Contraindicaciones del tratamiento con bomba:

« Preferencia de la persona con diabetes por no usar la
tecnologia.+

« Irritacién importante en la piel/alergia que dificulta el uso de la

bomba o el sensor*

+ Los proveedores deben, de todos modos, proporcionar informacién
sobre las tecnologias en cada visita de seguimiento, para evaluar si
existe el deseo de cambiar el modo de administracion de la insulina.

* Tener en cuenta la remisién a dermatologia para ayudar a superar los
problemas de irritacion de la piel.

El tratamiento con bomba de insulina se present6 a finales de los
afios setenta.’*** No obstante, la incorporacién del tratamiento con
bomba de insulina en la atencién de los jévenes con DT1 fue minima
hasta comienzos del siglo XXI. Desde entonces, los estudios de
observacion y de cohortes han demostrado que el uso de la bomba
estd asociado con reducciones promedio de HbAlc de 0.2-1.1 %>
¢y reducciones de la hipoglucemia de relevancia clinica®**% sin
aumentos de IMC asociados.>**¢¢" Estos datos siguen siendo ciertos
independientemente de que el grupo de comparacién con MID haya
usado insulina NPH%+$3% o insulina glargina.”" Aun asi, los ensayos
controlados aleatorizados (ECA) que evaluaron las bombas de insulina
arrojaron resultados contradictorios; algunos mostraron una mejoria
de la glucemia con el uso de la tecnologia.”®™* Incluso en ECA donde
no se observaron disminuciones de la HbAlc, la continuacién del
uso de los dispositivos tras el final del estudio,’*’® mas informes de
satisfaccién con el tratamiento y menos preocupaciones relacionadas
con la diabetes resaltan que los beneficios se extienden mas alla de

las métricas glucémicas.™ Cabe destacar que un examen prospectivo



en casi 1000 jévenes en tratamiento con bomba o con MID descubrié
indices mas bajos de retinopatia y anomalias nerviosas periféricas en
el grupo tratado con bomba de insulina, a pesar de HbAlc similares.™
Los metaanalisis han demostrado reducciones en los promedios de
HbA1c®2 e indices mas bajos de HG® en tratamientos con bombas, asi
como también una reduccion del total diario de dosis de insulina con
el uso de las bombas. 58!

Dado que las personas reclutadas para los ECA en general no
reflejan a la poblacién general de nifios con DT1, los registros del
mundo real proporcionan datos importantes acerca de los beneficios
del uso de la bomba. En una comparacidn transversal de tres registros
transatlanticos grandes, que incluyé el Type 1 Diabetes Exchange
clinic registry (T1DX, basado en EE. UU.), el Registro prospectivo de
seguimiento de diabetes (DPV) aleman y austriaco y la Auditoria
nacional sobre diabetes pediatrica (NPDA) inglesa y galesa, un analisis
comun de casi 55 000 participantes pediatricos mostré que el uso
de la bomba estaba asociado con un promedio mas bajo de HbAlc
(bomba 8.0£1.2 % en comparacioén con la inyeccidn: 8.5+1.7 %, p
<0.001).% Los registros T1DX y DPV demostraron un aumento del uso
pediatrico del tratamiento de bombas con el transcurso del tiempo.2#
Los centros SWEET (sigla en inglés que hace referencia al mejor control
de la diabetes pediatrica y de adolescentesy la creacidn de centros de
referencia) descubrieron que casila mitad de los 16 000 participantes de
los registros usaban bomba, y esta tecnologia se asocié con una HbAlc
mas baja y menores dosis de insulina diarias en comparacién con las
MID.® Los datos mas recientes han corroborado esta conclusién.?»#
Los beneficios a largo plazo del tratamiento con bomba se han
demostrado con la mejoria sostenida de la glucemia.®®%%” Ademas,
los datos de los registros mostraron también que el tratamiento con

bomba esta asociado con menores indices de HG y CAD.48887.8

En 2007, una guia consensuada sobre el uso del tratamiento con
bomba en jévenes con DT1 (adaptada en la Tabla 1) ofrecié evidencia
contundente de que es recomendable que cada nifio con DT1 reciba
tratamiento con bomba.?*® En efecto, segiin dejan en evidencia los
datos acumulados presentados anteriormente, se recomienda para
todos los jévenes con diabetes el tratamiento con bomba de insulina
estandar si el acceso a las tecnologias para la diabetes mas avanzadas,
incluyendo tratamiento con bomba aumentada por sensor (BAS), SGB,
SPGB y AAl (que se describen mas adelante en este capitulo), fuera
limitado. Ademas, el Capitulo 23 de las Guias de Practica Clinica de la
ISPAD 2022 sobre el manejo de la diabetes en preescolares expresa que
el tratamiento con bomba es el modo recomendado de administracion
de insulina para los menores de 7 afios.” Si bien a veces se expresa
preocupacion respecto a como adoptara esta tecnologia el personal
de las guarderias y escuelas, un estudio sugiere que los nifios cuyos
padres y madres trabajan fuera del hogar tienden a tener grandes
mejoras en la glucemia con la transicién a un tratamiento con bomba.®’

Los datos demuestran que el tratamiento con bomba se puede
usar con éxito en los nifios que tenian glucemia subdptima antes

de la transicion a este modo de administracién de insulina. En un

estudio de 125 jévenes, los que tenian niveles mas altos de HbAlc
(>9.0 %) mostraron la disminucién mas grande de HbAlc una
vez iniciado el tratamiento con bomba.”? Se ha demostrado que
la incorporacién inmediata del tratamiento con bomba desde el
momento del diagndstico es exitosa en términos del logro de objetivos
glucémicos.®** Si bien se ha postulado que lograr una glucemia
objetivo poco después del diagndstico podria conservar la funcion de

las células beta, esto todavia no se comprob.%%7

No se ha dado una adopcién universal de las tecnologias de
administracion de insulina; hay una amplia variacion en la
implementacidn entre centros, incluso en aquellos con poblaciones
similares.®® El estudio Consorcio sobre diabetes pediatrica (Pediatric
Diabetes Consortium), en ocho centros clinicos de EE. UU., demostrd
que lafrecuencia del uso de labomba durante el primer afio posterior al
diagndsticovariabaentre el 18 %y el 59 % de los participantes.” Elinicio
del tratamiento con bomba dentro del afio posterior al diagndstico fue
mas comUn entre quienes tenian seguro de salud privado, un ingreso
anual familiar de mas de USD100 000, un padre o una madre con
educacidn universitariay en personas blancas no hispanas.® El estudio
T1DX informé también sobre un uso de la bomba muy variable entre
los centros, y llegd a la conclusion de que las preferencias del personal
de salud tenian influencia sobre la proporcidn de personas que usaban
bombas en un determinado centro.'® La bibliografia también describe
hallazgos constantes de desigualdades en el uso de bombas y de MID
entre las personas de nivel socioeconémico mas bajo y de diferencias
en la integracion de estas tecnologias en funcién de la raza.?*? Otros
posibles obstaculos para la adopcién de la tecnologia expresados
por las personas con diabetes incluyeron preocupacion respecto a la
huella fisica y a la interferencia del dispositivo, la eficacia terapéutica
de la tecnologia y, en menor grado, la carga econdémica que puede
generar este modo de administracion de insulina.’®* En algunos paises
es probable que la ausencia de cobertura o la cobertura incompleta
del tratamiento con bomba por parte del sistema de salud o del seguro
médico tenga mucho que ver con los bajos indices de adopcidn de esta

tecnologia.®>*

Es poco comin que se suspenda el tratamiento con bomba. En el
periodo que abarca desde 1995 hasta 2009, el registro DPV encontrd
un nivel de desgaste de uso bajo de 4 %.' El indice mas alto de
suspension de uso de la bomba lo tuvieron los adolescentes de entre
10y 15 afios, y en este caso la mayoria eran mujeres.' Se observaron
resultados similares en un andlisis del registro T1DX.!® Entre los
motivos para suspender el tratamiento con bomba se incluyeron
problemas de portabilidad (57 %), disgusto por la bomba o ansiedad
(44 %) y problemas con el control glucémico (30 %).1 Segln informa
el Inventario de depresién infantil (Children’s Depression Inventory),
también se reportaron mas sintomas depresivos previo a la suspension
del uso de la bomba.'** Quienes empezaron el tratamiento con bomba

y suspendieron este modo de administracion de insulina (n = 9)



eran sobre todo mujeres, y los puntajes promedio de los sintomas
depresivos se redujeron con la transicién al tratamiento con MID.**
Para identificar lo que podria facilitar la reanudacién del uso de esta
tecnologia, los datos recopilados mediante informes de los mismos
adolescentes mayores de 13 afios y mediante respuestas de los padres
y las madres en el caso de nifios de 6 a 13 afios hablaron de mejorias
en cuanto a sondas de infusion, integracion de los niveles de glucemia
directamente en la bomba y avances en algunos aspectos técnicos de
la bomba, incluyendo una reduccién del tamafio de los dispositivos,
dispositivos a prueba de agua y una reduccién del ruido que emiten

como factores de motivacién para usarlos.'®®

Los eventos adversos relacionados con la bomba de insulina son
comunes e incluyen fallos del juego de infusidn, mal funcionamiento
de la bomba, alarmas y otros problemas; entre el 40 y el 68 % de
los usuarios de bombas experimentan esos problemas.}®*® Sigue
habiendo preguntas respecto a si las canulas de acero o las sondas
flexibles de teflon son ideales y si algunos juegos de infusién son
mejores seglin la edad de la persona que usa la bomba o la complexién
fisica individual. Como es menos probable que las canulas de acero
se retuerzan o se salgan de lugar, podrian ser el juego de infusion
ideal para los nifios mas pequefios. La principal preocupacion
es la obstruccion total o parcial, o que se salga de lugar, lo que
interrumpiria la administracion de insulina y pondria al usuario en
riesgo de desarrollar cetoacidosis. Se siguen explorando estrategias
para detectar fallas de los juegos de infusidn; entre ellas se incluyen
algoritmos de deteccion de fallas, a través de los cuales se usan los
niveles de glucosa que detecta el sensor y la cantidad de insulina que
administra el sistema para ayudar a detectar o predecir una falla del
juego de infusidn y,'%1 mas recientemente, la posibilidad de usar
monitores subcutdneos continuos de cetonas.*?

Algunos estudios han documentado un riesgo de 2 a 5 veces mas
alto de CAD en quienes reciben tratamiento con bomba.**** El pilar
fundamental para evitar estos problemas es la educacién sobre el
riesgo de CAD y cdmo manejar la hiperglucemia persistente. La CAD
leve se puede mejorar rapidamente administrando mas insulina, ya
sea con jeringa o con pluma, ni bien ocurren la hiperglucemia y la
hipercetonemia/cetonuria.’** Ver mas detalles en el Capitulo 13 de las
Guias de Practica Clinica de la ISPAD 2022 sobre cetoacidosis diabética
y estado y sindrome hiperglucémico hiperosmolar. Hay quienes
exploraron el uso simultdneo de una pequefia dosis de insulina
basal, como glargina, para ayudar a minimizar la probabilidad de esta
complicaci6n.'

La lipohipertrofia, o acumulacién local de grasa, en el sitio de
administracién deinsulina, es otro problema que ocurre con frecuencia
en el tratamiento con bomba.** La lipoatrofia, que es pérdida de grasa
en sitios donde anteriormente se infusionaba insulina, es menos
comun y se ha observado con mas frecuencia en las personas que
tienen multiples enfermedades autoinmunes concurrentes.** Ambas
afecciones se categorizan como lipodistrofias. Un estudio transversal
de nifios y adolescentes con DT1 demostré un mayor riesgo de

estos problemas en las personas con autoanticuerpos a la insulina

Tabla 2. Pautas basicas para empezar el tratamiento con bomba de

insulina.

Total de dosis diaria (TDD) antes de empezar con la bomba

« Se usa en general para determinar la configuracion inicial de la
bomba.

« Tener en cuenta la reduccién del TDD al principio en quienes
estan dentro del objetivo glucémico o en jévenes con diabetes
que tienen hipoglucemia frecuente o grave.

Proporcién de administracién de insulina basal vs. en bolo

« En nifios mayores y adolescentes, esperar una division de 50/50.

« En nifios <7 afios, la administracién de insulina basal puede ser
~30-35% del TDD.!

Determinacion de indices basales

« Hay que partir de la cantidad que se administraria como basal
(p. €]. 50 % del TDD) y dividirla entre 24 para obtener el nimero
de horas en un dia (p. €j., si la insulina basal diaria seria de 20
unidades, entonces el indice por hora se configurara a 0.8 U/h).

« Los nifios en edad preescolar podrian tener requisitos de insulina
basal mas altos entre las 9 p. m. y la medianoche, e indices
basales mas bajos durante las primeras horas de la mafiana, antes
del desayuno.?

« Los adolescentes podrian necesitar aumentos de los indices
basales a primera hora de la mafana para contrarrestar el
fenémeno del alba.??

Determinacion de los factores de correccion/factores de

sensibilidad a la insulina

« Siseusan factores de correccién antes de la transicion alabomba,
empezar con los factores habituales.

« De lo contrario, se puede determinar un factor de correccion
dividiendo 1800 entre el TDD si los valores de glucosa estan en
mg/dl (o dividiendo 100 entre el TDD si los valores de glucosa
estan en mmol/l). Dependiendo de la sensibilidad a la insulina,
la regla de 1800 se puede ajustar al alza (2000/TDD) en quienes
tienen mas sensibilidad a la insulina o a la baja (1500/TDD) en
quienes tienen mas resistencia a la insulina.

Determinacion de la proporcion entre insulina y carbohidratos

« Si se usan proporciones de carbohidratos antes de la transicién a
la bomba, empezar con los factores habituales.

« De lo contrario, la proporcién de carbohidratos se puede
determinar dividiendo 500 entre el TDD.

« Es posible que los nifios pequefios necesiten una cobertura mas
drastica con las comidas, por lo que se puede emplear una regla
de 350.4°

Monitoreo estricto después del inicio

« Usar los datos de glucosa del sensor prestando atencién a los
valores previos a lacomiday 2 horas después de las comidas para
informar los ajustes de dosis de insulina. Quienes usan valores
de glucemia por pinchazo en el dedo deben hacerse pruebas de
glucemia tanto antes de comer como 2 horas después de comer,
para guiar los ajustes de las dosis.

« Usar los valores de glucosa del sensor de la noche para evaluar los
indices basales luego de toda la noche. Quienes usan CPGS deben
tener en cuenta las revisiones durante la noche, a la medianochey

alas 3:00 a. m., para evaluar los indices basales durante la noche.
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El compromiso maximo con el tratamiento con bomba incluye

« Administracién de bolos para ingestin de carbohidratos; lo ideal
es hacerlo antes de comer.

« Entender como tratar la hipoglucemia# - hay que administrar 10-
15 gramos de carbohidratos de accién rapida por via oral. Esto
tal vez deba rebajarse a 5-10 gramos en las personas que usan
sistemas de SGB, SPGB o AAl.

« Cambiar el juego de infusién por lo menos cada 3 dias.

« Usar constantemente la VCG permitira el rendimiento maximo
de los sistemas que integran los datos de glucosa del sensor para
alterar la administracion de insulina (p. ej. SGB, SPGB y AAl).

* Ver el Capitulo 11 de las Guias de Practica Clinica de la ISPAD 2022

sobre el manejo de la hipoglucemia en nifios y adolescentes con
diabetes.

mas elevados.™® La lipodistrofia puede afectar la forma en que se
absorbe la insulina, conduciendo por consiguiente a un deterioro
de la glucemia. Para evitar la lipohipertrofia, se recomienda rotar el
lugar de colocacién del juego de infusién. Una vez que se detecta la
afeccion, hay que evitar colocar juegos de infusion en el area afectada
para permitir que el tejido sane, lo que suele tardar varios meses. Ver
el Capitulo 19 de las Guias de Préctica Clinica de la ISPAD 2022 sobre
otras complicaciones y afecciones asociadas en nifios y adolescentes
con diabetes tipo 1. Es interesante mencionar que se ha descubierto
que la colocacidn de un sensor de VCG en un area con lipohipertrofia
no afecta la precisién del sensor.!?® Por consiguiente, si bien no se
esta usando el tejido anormal para la infusidn de insulina, el rea de
lipohipertrofia se puede usar de todos modos para colocar el sensor.
Por Ultimo, con la exposicidn reiterada a los pegamentos de
los dispositivos médicos, suele percibirse irritacion en la piel. En un
estudio en el que se hicieron revisiones dermatoldgicas integrales, se
observaron reacciones eccematosas en el sitio de introduccion de la
canula de infusidn en el 14 % de los jovenes,**! y una encuesta de 143
jovenes documentd que casila mitad de la cohorte dijotenereccemano
especifico.’? Para obtener informacién sobre problemas relacionados
con la piel, consultar el Capitulo 19 de las Guias de Practica Clinica de
la ISPAD 2022 sobre otras complicaciones y afecciones asociadas en

nifios y adolescentes con diabetes tipo 1.

Como el tratamiento con bomba es la base de otras tecnologias

de administracion de insulina, los beneficios y problemas
antemencionados también podrian aplicarse a las tecnologias de las

que se hablara en las préximas secciones.

Es preciso que los profesionales de la salud reciban capacitacion sobre
los dispositivos, para ser competentes y sentirse cdmodos al ofrecer
tecnologia para la diabetes. Sin embargo, una encuesta llevada a
cabo entre médicos especialistas en endocrinologia pediatrica en
Estados Unidos y Canada descubri6 que solo el 14.7 % habia recibido
capacitacién formal sobre bombas y VCG.'?® Un estudio posterior
entre médicos especialistas en endocrinologia pediatrica (n = 64) en

América del Norte utiliz6 vifietas basadas en casos con 20 preguntas

de respuesta por mdltiple opcidn sobre VCG o tratamiento con bomba,
que podia completarse por correo electrénico o en una aplicacion
para dispositivos mdviles.* Ambos planes de estudio fueron eficaces
para mejorar la evaluacién de conocimientos antes y después de
las pruebas, y los participantes encontraron atractivo este método
de educacion.'?* Esto sugiere que hay potencial para capacitar a los
profesionales en estas tecnologias a través de médulos de aprendizaje
en linea manejados por el usuario. Si los profesionales médicos no se
mantienen a lavanguardia de los avances tecnoldgicos, puede que, sin

quererlo, obstaculicen la adopcién de los dispositivos y su uso éptimo.

Para ayudar a informar a las familias sobre las varias modalidades de
administracion de insulina, puede ser (til tener guias simplificadas
sobre las opciones, como complemento de las conversaciones en
la clinica. Uno de esos recursos es The Simple Guides (https://www.
uscdiabetes.com/simple-guides): es gratuito y esta disponible en inglés
y en espafiol. Hay otro disponible en francés (https://www.ajd-diabete.
fr/le-diabete/tout-savoir-sur-le-diabete/la-pompe-a-insuline/).

En el momento de la preparacién para la transicion de las MID
al tratamiento con bomba de insulina, uno de los primeros pasos
es hacer que la persona con diabetes y su familia elijan el modelo
de bomba que les gustaria usar, si es que la cobertura del seguro
o la disponibilidad regional no toman esa decision por ellos. Para
lograr esto, son Utiles los graficos y la bibliografia que describen las
diferencias entre modelos; entre los recursos en linea se incluyen
la guia del consumidor de la Asociacién Americana de Diabetes
(American Diabetes Association) (https://consumerguide.diabetes.
org), Diabetes Wise (https://diabeteswise.org) o el programa Panther
(https://pantherprogram.org). La eleccién de la bomba debe basarse
en las funciones que desean la persona con diabetes y su familia,
con la orientacién de los integrantes del equipo médico. En algunos
sistemas de salud, es posible que la persona con diabetes no tenga

sistemas entre los cuales elegir.

En general, la configuracion inicial de la bomba debe derivar del total
diario de dosis de insulina de la persona. La Tabla 2 ofrece algunas
sugerencias para determinar la configuracién inicial de la bomba. En
el momento de iniciar la bomba también es fundamental explicar a las
familias los riesgos asociados, en particular los de una posible falla del
juego de infusion y la consiguiente descompensacion metabdlica.’
Diess et al. presentan un marco Gtil para optimizar la transicion.?®
Para los nifios muy pequefios, o para los que necesitan muy poca
insulina, se puede usar insulina diluida para administrar con precision
cantidades muy pequefias de insulina.’?1® Ver mas detalles en los
Capitulos 23y 9 de las Guias de Practica Clinica de la ISPAD 2022 sobre
manejo de la diabetes en preescolares y tratamiento con insulina en
nifios y adolescentes con diabetes.

Hay varios factores asociados con un tratamiento con bomba
exitoso. Entre ellos se incluye contar con mas indices basales
preprogramados (correlacionados con niveles de HbAlc mas bajos);**
la cantidad total de bolos administrados por dia se correlaciona

con la HbAlc alcanzada, y la administracion de insulina basal
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Figura 1. Evolucién de las tecnologias de administracion de insulina que se usan en la atencidn clinica. Los seguimientos del sensor de glucosa se

representan en negro, y el tiempo dentro del rango meta de 3.9-10 mmol/l (70-180 mg/dl) se representa en verde. La administracion automatica de

insulina discreta en unidades/h se nota en el panel inferior de cada tecnologia, excepto en el caso de lazo cerrado hibrido, donde la administracidn

automatica de insulina basal se representa en las barras grises. Las X rojas marcan el nivel de glucosa cuando se suspende la insulina, asi como

también elinicio y la detencién del periodo de suspension en la gréfica de administracién de insulina basal.
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representa <50 % del total de dosis diaria. Es fundamental alentar
a las personas con diabetes y a sus familias a involucrarse con la
atencién.3213 Hay que hacer énfasis en repasar la importancia de los

avisos a la hora de comer en cada consulta de seguimiento.

Entre las funciones mas avanzadas del tratamiento con bomba se
incluyen la capacidad de fijar indices basales temporales que ajusten
el indice basal programado habitualmente para variaciones Gnicas
de la sensibilidad a la insulina de un dia al siguiente. Esto incluye
reducir la administracion para actividad fisica o aumentar las dosis en
situaciones tales como una enfermedad intercurrente.l Los indices
temporales basales, incluida la suspension total de la administracion
de insulina basal, pueden ayudar a mitigar la hipoglucemia asociada
con el ejercicio.’* De manera similar, los distintos patrones basales
preprogramados se pueden usar para horas predecibles de distinta
sensibilidad a la insulina, por ejemplo durante la menstruacién en las
mujeres.

Los bolos de insulina también se pueden administrar de distintas
maneras para adaptarse a las diferencias de composicién de las
comidas: 1) inmediatamente, como un bolo estandar o normal, 2)
lentamente, durante determinado tiempo, un bolo extendido o

cuadrado o 3) una combinacién de ambas cosas, es decir, un bolo
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Insulina basal interrumpida una vez
que la glucosa pasa el limite inferior

180 mg/dl
10 mmol/t

,‘\_// 3.9 mmol/l

70 mg/dl
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através de la bomba; se necesita que la persona
con diabetes ingrese el bolo de la hora de comer
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e e e e e e e

il
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glucosa del sensor

Basal automatizada
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combinado odeoladoble.1Los bolos poralimentos con alto contenido
de grasa se manejarian mejor como bolo extendido o combinado,
ya que el aumento de los niveles de glucemia después de la comida
se veran retrasados por la grasa. En cuanto al bolo extendido, el
usuario fija la duracién de la extension, mientras que para los bolos
combinados el usuario no solo elige la duracién que extendera sino
ademas la cantidad que se administrara por anticipado (p. €j. 40 %
del bolo en forma inmediata y el restante 60 % en el transcurso de 4
horas). Ademas, las bombas pueden reducir la administracién de un
bolo de insulina basdndose en la proporcién de insulina que todavia
esté “activa” del Gltimo bolo, lo cual podria reducir la probabilidad de

una hipoglucemia grave después del bolo.

Como los datos de una bomba de insulina se pueden subir o, mas
recientemente, estan disponibles a través de espacios compartidos
en la nube, las consultas en la clinica pueden ser mas productivas
gracias a la abundancia de datos a la que se puede acceder. Ademas
de determinar si es preciso optimizar la configuracion de la bomba
de insulina, estos informes sirven como base para que los médicos
inicien una conversacién sobre el compromiso con la atencién.
Con la informacién sobre la cantidad de bolos por dia o la cantidad

promedio de carbohidratos ingresados por dia, es posible ofrecer



indicaciones mas estructuradas sobre los bolos a la hora de las
comidas. Es mas, los registros acerca de los cambios de la frecuencia
de infusién configurada ayudan a los profesionales a hablar sobre
las recomendaciones relacionadas con los cambios de configuracién
de la infusidon y la importancia de ir rotando los sitios. Para obtener
mas informacidn sobre la prestacion de atencidn, ver el Capitulo 7 de
las Guias de Practica Clinica de la ISPAD 2022 sobre la prestacidn de

atencién ambulatoria a nifios y adolescentes con diabetes.

El tratamiento con bomba aumentada por sensor (BAS) se define
como la combinacién o el aumento de una bomba de insulina
convencional con VCG (Figura 1). Para obtener mas detalles sobre la
VCG, ver el Capitulo 16 de las Guias de Practica Clinica de la ISPAD
2022 sobre tecnologias para la diabetes: vigilancia de la glucosa. Con
los valores de VCG vistos en un lector o teléfono inteligente aparte o a
través de la integracion directa de los valores de glucosa del sensor en
la bomba de insulina, el tratamiento con BAS proporciona los datos
que una persona con diabetes puede elegir para tomar decisiones en
vez de confiar en las mediciones de glucosa mediante un pinchazo en
el dedo en momentos especificos. Por ejemplo, si un valor de glucosa
del sensor llega a un limite alto de alerta, se puede administrar un bolo
de correccidn. Por consiguiente, la BAS no permite la automatizacion
de la dosificacién de insulina, sino que proporciona un marco dentro

del que se construyen sistemas integrados.

Durante los primeros 6 meses del ECA que comparé el tratamiento
con BAS con el tratamiento con bomba de insulina, llevado a cabo
en participantes de entre 12 y 72 afios, se observaron reducciones
similares de la HbAlc, pero esto se asocidé con un aumento
considerable de la exposicion a la hipoglucemia en quienes fueron
asignados aleatoriamente al grupo de bomba de insulina con CPGS.**
Entre quienes estuvieron en el grupo de BAS, el uso del sensor durante
mas del 60 % del tiempo se asoci6 con una reduccion de la HbAlc.'®

El estudio del tratamiento con bomba aumentada por sensor para
lareduccién de laAlc (STAR) 3 compard ala BAS con las MID y los CPGS
durante 1 afio, en participantes con DT1 que nunca antes habian usado
dispositivos, incluyendo a 74 adolescentes (13-18 afios de edad) y 82
nifios (7-12 afios de edad).*** El grupo de BAS sostuvo una mayor
reduccion de la HbAlc, menos tiempo en hiperglucemia y redujo
la variabilidad de la glucosa.’*® Los indices de HG y de CAD fueron
relativamente bajos y no difirieron entre los grupos. Es importante
destacar que el logro de los objetivos estuvo directamente vinculado
con la duracion del uso del sensor y fue mas destacado en la cohorte
de los nifios (7-12 afios), cuyo uso del sensor fue 1.5 veces superior al
de los adolescentes (13-18 afios).**® El impacto crucial del uso regular
de un sensor se ha replicado en otros ensayos.’*® Los datos recientes
demuestran que cada 10 % de aumento en la frecuencia del uso del
sensor estd asociado con un aumento de 1.1 % del TER y un 1.0 % de
disminucion del TAR>10 mmol/l (180 mg/dl).}*

Si bien la BAS es mas cara que el tratamiento con bomba de
insulina convencional, los beneficios clinicos adicionales y los afios de
vida ajustados por calidad que se obtienen justifican que se tenga en
cuenta este tratamiento como algo con buena relacién entre calidad y
precio, siempre y cuando el uso del sensor sea constante.!#+142

La BAS genera muchisima informacién que sirve para optimizar
las dosis de insulina. Sin embargo, la mejora glucémica confia en que el
usuario o un cuidador respondan a los datos del sensor de glucosa para
ajustar la insulina u otros aspectos de la atencién. De forma clasica,
esto se ha hecho con la ayuda del personal de salud; no obstante, mas
recientemente se han utilizado algoritmos automatizados para ajustar
la configuracidn de la bomba. ADVICE4U era un ECA que evaluaba el
uso de un sistema de respaldo de decisiones automaticas basado en
inteligencia artificial que mostré que dicha herramienta de respaldo
de decisiones no era inferior en comparacién con los ajustes de
dosis de insulina efectuados por el proveedor en una cohorte de 108

participantes de entre 10y 21 afios de edad.'*?

Con los datos de VCG integrados en un algoritmo, en una bomba de
insulina, es posible alterar la administracion de insulina basandose en
las lecturas del sensor de glucosa. El sistema de SGB puede suspender
la administracién de insulina cuando el sensor de glucosa llega a
un limite bajo programado (Figura 1). La suspensién de la bomba
de insulina dura 2 horas en ausencia de la intervencién del usuario,
si bien se puede reiniciar la bomba en cualquier momento en forma
manual. La funcién de SGB es opcional, y la bomba funciona con
normalidad si se desconecta la funcién, si no hay datos del sensor de
glucosa disponibles o si el valor del sensor de glucosa esta por encima
del valor limite predeterminado.’****5 Los datos de viabilidad sobre la
eficacia y la seguridad del sistema de SGB en estudios primarios de
lazo cerrado demostraron que la suspension de la insulina mitigaba el
riesgo de hipoglucemia.’**¢ Los sistemas de SGB reducen el riesgo de
hipoglucemia, lo que podria facilitar la participacién del usuario en la
administracién de los bolos.

Se mostraron los beneficios de los sistemas de SGB por primera
vez en un entorno de la vida real a través de ASPIRE (sigla en inglés que
hace referencia a la automatizacién para estimular la respuesta de la
insulina pancreética), un estudio en el entorno del hogar en el que se
inscribieron participantes con DT1 de entre 16 y 70 afios de edad. Con
el uso del sistema de SGB, las lecturas de los sensores <3.9 mmol/l (<70
mg/dl), <3.3 mmol/l (60 mg/dl) y <2.8 mmol/l (50 mg/dl) se redujeron
significativamente sin deterioro de la glucemia seglin las mediciones
de HbAlc.*” Ademas, los niveles de glucosa se mantuvieron estables
incluso 2 horas después de la suspensidn de insulina nocturna.'*” Otro
ECA que incluyd a personas mas jovenes con DT1 (la edad promedio
de los usuarios de bombas era 19.7 contra 17.4 afios en el grupo
de SGB) que tenian una sensibilidad deficiente a la hipoglucemia
también mostré que la SGB redujo el indice de hipoglucemia grave
y moderada.*® Mientras que el grupo de control, que usaba bombas

de insulina y CPGS, tuvo seis eventos de SGB, la rama de SGB no tuvo
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ninguno.**® La hipoglucemia nocturna se redujo y no hubo aumentos
en la HbAlc ni episodios de CAD.*® Los estudios de observacion del
mundo real, que aprovecharon los datos subidos a CareLink, en el cual
la edad era autoinformada y mas de la mitad de los participantes era
menor de 15 afios, respaldaron las conclusiones del ECA que mostrd
los beneficios del sistema con SGB en comparacion con la BAS.*

El posible riesgo de que ocurrieran cuadros de hiperglucemia
o CAD debido a la suspension de insulina en respuesta a lecturas
imprecisas del sensor era una preocupacién antes de la aprobacion
de los dispositivos con SGB. Esta preocupacién se abordd en un
estudio que suspendid la insulina durante 2 horas, durante la noche,
de manera previamente programada, en personas en casa, siempre
y cuando la glucosa previa a la hora de acostarse fuera <16.7 mmol/l
(300 mg/dl) y el betahidroxibutirato fuera <0.5 mmol/L.**° Se incluyeron
en total 118 noches de suspensién y 131 noches sin suspensién.'*
Hubo una amplia variacién en la glucemia en ayunas, pero los niveles
promedio de glucosa en ayunas luego de las noches de suspension
fueron de solo 2.8 mmol/L (50 mg/dl) mas altos que luego de las noches
sin suspension. Los niveles de betahidroxibutirato en sangre fueron
levemente mas altos en las mafianas posteriores a la suspension
de insulina, pero la diferencia no tuvo relevancia estadistica.*® Esto
sugiere que la SGB es segura, incluso ante posibles lecturas imprecisas
del sensor de glucosa.'®®

Si bien los tratamientos con bombas de insulina mas avanzados
ya estan disponibles e incluyen los sistemas de SPGB y AAIl que se
describen a continuacion, hay que tener presente que las bombas
avanzadas no estan disponibles en todos los paises y que podrian
no estar cubiertas por determinados planes de salud o de seguros.
En tales circunstancias, donde estdn disponibles las bombas de
insulina con SGB, se recomienda enfaticamente esta modalidad de
administracién de insulina antes que otros tipos de bombas. Los
estudios han demostrado que el sistema con SGB es econémico y
que debe tenerse en cuenta en particular en casos de alto riesgo de
hipoglucemia, sensibilidad deficiente a la hipoglucemia o miedo a la
hipoglucemia, todo lo cual puede causar dificultades en el logro de los

objetivos glucémicos. 1515

Los sistemas con SPGB interrumpen la administracion de insulina
basal para prevenir la hipoglucemia (Figura 1). Hay distintos
sistemas disponibles; no obstante, no todos presentan evidencia
publicada sobre uso exitoso y, por lo tanto, se recomienda usar
solo los sistemas con datos revisados des pares publicados.’* Los
primeros prototipos de los sistemas con SPGB, que necesitaban tener
al lado una computadora portatil, mostraban los beneficios de las
interrupciones de insulina previstas’®**" y resaltaban la seguridad
de un sistema de SPGB, ya que la frecuencia de la cetosis matinal,
definida como BHB >0.6 mmol/l, no mostré diferencias entre el SPGB
y la BAS.1%81%9 Esto respalda el hecho de que no es necesario que las

personas que usan sistemas con SPGB se hagan evaluaciones diarias

de cetonas. En cambio, hay que medir las cetonas cuando la glucosa
esta constantemente alta o en el entorno de una enfermedad; este es
el mismo consejo que se le da a cualquier persona en tratamiento con
bomba.

Los sistemas MiniMedTM 640G, 670G, 770G y 780G (Medtronic,
Northridge, CA) ofrecen SPGB, que en estos sistemas interrumpe
la administracion de insulina si el sensor de glucosa predice que
se llegara a 1.1 mmol/l (20 mg/dl) por encima del limite de glucosa
previamente configurado en un plazo de 30 minutos. El sistema reanuda
automaticamente la administracién de insulina basal luego de la
recuperaciéndelahipoglucemia,conunaduraciéndesuspensién minima
de 30 minutos y maxima de 120 minutos. En casos de hipoglucemia
inducida en caracter experimental, y con indices basales aumentados,
dentro de un entorno clinico, el sistema evit6 la hipoglucemia la mayoria
de las veces.’*® Se han llevado a cabo dos ECA con este sistema: uno de
ellos (n = 100) mostr6 una reduccién de los eventos de hipoglucemia
con el uso de SPGB, pero este grupo tuvo una elevacion simultanea del
tiempo que se pasé dentro del rango de hiperglucemia, mientras que el
otro ensayo (n = 154) mostrd una reduccion del tiempo transcurrido a
<3.5 mmol/l (<63 mg/dl), sin deterioro de la glucemia, seglin mediciones
de HbA1c, en el grupo de SPGB.16%162

El uso de datos subidos a CareLink, una evaluacién de la vida
real de nifios menores de 15 afios, demostrd que los que tenian SPGB
pasaron menos tiempo del dia con el sensor de glucosa en el nivel 1
(<3.9 mmol/l [<70 mg/dl]) e hipoglucemia de nivel 2 (<3.0 mmol/l [<54
mg/dl]) en comparacidn con los que tenian BAS o SGB.}° Un subgrupo
de participantes que cambiaron de BAS a SPGB redujeron su indice
mensual de eventos hipoglucémicos segln el sensor a <3 mmol/l (<54
mg/dl) y<3.9 mmol/l (<70 mg/dl) un 49 %y un 32%, respectivamente.'*

La bomba de insulina Tandem t:slimX2 con tecnologia Basal IQ™
(Tandem, San Diego, CA) es otro sistema de SPGB que integra el sensor
Dexcom. Si bien el limite de suspensién esta fijado en 4.4 mmol/I
(80 mg/dl), la duracién minima de interrupcién es de 5 minutos y
la administracién de insulina se reanudard después de cualquier
aumento de los valores de glucosa captado por el sensor. Un ECA de
este sistema descubridé que el uso de SPGB llevé a una reduccién del
31 % del tiempo del sensor a <3.9 mmol/l (<70 mg/dl).!** Los datos de
registros del mundo real de adultos que usaban los sistemas Tandem
muestran una reduccién considerable del tiempo por debajo del rango
después de empezar con SPGB y una reduccidn de riesgo del 45 %
para un tiempo de sensor de <3.9 mmol/l (<70 mg/dl) sin cambios en
el promedio de glucosa.'®® Después de empezar con el sistema, los
adultos con DT1 o cuidadores de menores reportaron mas satisfaccion
con el dispositivo y menos impacto de la diabetes sobre la vida; estas
conclusiones se mantuvieron durante los 6 meses de seguimiento.!®®

Un metaandlisis que incluyd datos de 493 nifios en cinco ECA
llegd a la conclusién de que existe evidencia de muy buena calidad
respecto a que el SPGB es mejor que la BAS en la reduccién del
tiempo transcurrido en hipoglucemia e hipoglucemia nocturna.’**
Esto se logrd sin aumentar el porcentaje de tiempo transcurrido en
hiperglucemia ni los episodios de CAD.'** Otro metaanalisis llegd a la
conclusién de que el uso de SPGB durante la noche estuvo asociado
con un riesgo 8.8 % menor de hipoglucemia en comparacion con no

usar el SPGB durante la noche.**’



Tabla 4. Abordaje CARES modificado para entender y optimizar el uso de la AAL.>°

Calcular

Ajustar

Revertir

Educar

Sensor/Uso

compartido

Para la integracion de BAS, SGB y SPGB, es fundamental la adopcién
exitosa del tratamiento con sensor. Para ver evidencia sobre el
tratamiento, consultar el Capitulo 16 de las Guias de Practica Clinica

de la ISPAD 2022 sobre tecnologias para la diabetes: vigilancia de la

Preguntas

Posibles implicancias

¢{Como CALCULA el sistema la administracion de insulina?

Identificar las funciones clave del algoritmo de administracién de insulina (p. ej. tratamiento para un objetivo vs.

tratamiento para llegar al rango)

(Qué componentes de la administracion de insulina estan

automatizados?

« Modulacién de indices basales
« Bolos de correccién automatizados

« Identificacién de comidas

¢{C6mo puede el usuario AJUSTAR la administracion de insulina?

(Qué parametros se pueden AJUSTAR para personalizar
la administracion de insulina durante la automatizacion
(p. €]. la optimizacion de los ajustes para cada sistema y

grupo etario)?

(Qué pardmetros son fijos?

« Proporciones entre insulina y carbohidratos
« Factores de correccién/de sensibilidad

« Objetivos/puntos de calibracién del sistema
« Duracién de la accién de la insulina

« indices basales

Revisar las configuraciones que no afectan o no pueden

alterarse durante la automatizacion.

¢Cuando REVIERTE (o debe revertirse) el sistema a la administracion de insulina por lazo abierto?

(Cuando debe el usuario optar por REVERTIR a lazo

abierto/sin automatizaciones?

;Cuédndo pasara el sistema, por defecto, a lazo abierto/sin

automatizacion?

Identificar ocasiones en las que el usuario debe elegir

revertir a lazo abierto (cetosis, uso de esteroides).

« |dentificar razones de salidas obligadas por el sistema a
lazo abierto.

« Buscar minimizar la frecuencia de estos eventos.

¢Cudles son los factores importantes en cuanto a EDUCACION sobre el sistema y para fijar las EXPECTATIVAS

adecuadas?

;Cudles son los puntos clave de la EDUCACION para el
dispositivo avanzado sobre diabetes?

¢(Cudles son las expectativas del usuario?

¢Donde pueden los usuarios y los médicos encontrar
EDUCACION adicional?

Capacitacion esencial (consejos y trucos, mejores

practicas, habilidades necesarias).

« Hablar sobre la frecuencia de uso del sensor y el tiempo
que se prevé que dure la automatizacion

« Crear metas personalizadas para objetivos de HbAlc y
TER

« Identificar las limitaciones del sistema (p. ej. glucemia
posprandial)

Identificar la fuente verificada de educacion, que podria

incluir las instancias desarrolladas por

« Fabricantes

« Asociaciones profesionales

« Grupos académicos

« Grupos de apoyo para la diabetes/Comunidades en linea

¢{Qué SENSORES se emparejan con el sistema? ;Cudles son las capacidades de uso compartido?

;Cudles son las caracteristicas relevantes del SENSOR

para cada uno de los emparejados?

¢(Cudles son las capacidades de monitoreo remoto del

sistema y el uso compartido de datos basado en la nube?

Identificar la necesidad de calibracién y los requisitos

terapéuticos de glucemia, la duracién del sensor hasta su

desgaste, las caracteristicas del transmisor.

« Revisar las opciones de uso compartido de datos

« Definir la estrategia de uso de opciones compartidas
segln las necesidades individuales

« Identificar las opciones de privacidad (si las hubiera)

glucosa. Entre otros temas que deben tenerse en cuenta al iniciar estos

tratamientos se incluyen la frecuencia esperada de uso del sensor y el
modo en que puede variar el tratamiento cuando ocurran descansos
del tratamiento con sensor.*® Esto podria ser de particularimportancia

en quienes usan sistemas que suspenden laadministracion deinsulina,
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ya que probablemente se necesiten cambios de conducta para mitigar
el riesgo de hipoglucemia cuando no se esté usando el sistema.

Tanto con el sistema de SGB como con el de SPGB, se pueden
configurar alarmas para cuando la bomba se suspenda. Aun asi, hay
que tener en cuenta la utilidad de estas alarmas. Por ejemplo: con los
sistemas de SPGB disefiados para mitigar la hipoglucemia, una alerta
de suspension de insulina no indicaria la necesidad de intervencion
del usuario, por lo que la persona con diabetes podria percibirla como
algo molesto o agobiante. En cambio, configurar alertas y alarmas
accionables es fundamental, como configurar un limite de alerta
bajo para poder usar carbohidratos de accion rapida para tratar la
hipoglucemia. Ademas, con los sistemas de SGB hay que alentar a las
personas con diabetes a permitir que el sistema trabaje durante toda
la noche, pero si hubiera una alerta durante el dia deberan consumir
carbohidratos y reanudar la administracidn de insulina basal. Con un
sistema de SPGB, si ocurriera un evento hipoglucémico a pesar de la
suspension de insulina, puede que sea necesario reducir la ingestion
de carbohidratos a 5-10 gramos en comparacion con las estrategias
de tratamiento habituales para prevenir la hiperglucemia de rebote.
El acceso a los datos de los dispositivos de diabetes es fundamental
para los profesionales; estos informes permiten hacer andlisis mas
refinados que se pueden usar para determinar la frecuencia de
suspension de la insulina y si es necesario o no hacer cambios en las

dosis de insulina o en el tratamiento de la hipoglucemia.

Los sistemas de AAl, también denominados sistemas de pancreas
artificial o de lazo cerrado (LC), ajustan la administracién de insulina
en respuesta a los datos del sensor de glucosa. La AAl es segura
y eficaz en la reduccién de la HbAlc y en el aumento del TER en
nifios, y se recomienda enfaticamente. Con la AAI también se han
percibido mejoras en la calidad de vida de los nifios con diabetes y sus
cuidadores.

Los sistemas de AAl constan de tres componentes: una bomba
de insulina, un sensor de VCG y un algoritmo que determina la
administracién de insulina. Son varios los algoritmos sometidos a
vastas pruebas: el proporcional, integral y derivativo (proportional
integrative derivative, PID),'®™ el control predictivo por modelo
(model predictive control, MPC)'"* y la légica difusa.l™ El PID altera
la administraciéon de insulina segin la diferencia con la glucosa
objetivo (proporcional), el drea bajo la curva entre la glucosa medida
y la objetivo (integral) y la tasa de variacién de la glucosa medida
(derivativo).'’*™ El MPC predice las concentraciones de glucosa
durante una linea de tiempo predeterminada como base para la
administracién de insulina.™ El controlador de légica difusa modula
la administracidn de insulina sobre la base de un juego de reglas que
imita el razonamiento de los profesionales médicos especialistas en
diabetes, el que a su vez se basa en el conocimiento médico comun
y en la experiencia del tratamiento tradicional.'’* Actualmente no hay

un algoritmo “ideal”; las comparaciones entre distintos algoritmos de

control™®*® se han visto obstaculizadas por los disefios experimentales
heterogéneos.'

Ademds de los mecanismos de control, los sistemas de AAl
tienen otras funciones que los diferencian. Los primeros estudios,
exclusivamente de LC, demostraron fluctuaciones importantes de
glucemia posprandial y condujeron a la aplicacién de un abordaje
“hibrido”, lo que significa que el usuario debe administrar bolos
en forma manual para la ingestién de carbohidratos.'™ Con el lazo
cerrado hibrido (LCH), solo se ajusta la administracién de insulina
basal sobre la base de los valores del sensor de glucosa. A partir de
esto, los sistemas en lazo cerrado hibrido avanzado (LCHA) incorporan
la correccion automatica de bolos como parte de la administracion de
insulina modulada por algoritmo. Por lo tanto, la diferenciacion entre
la administracién de insulina manual, o iniciada por el usuario, y la
administracién automatica de insulina, podria ser mas relevante que
la categorizacién clasica de administracidn de insulina como basal o
en bolo.

Los objetivos del sistema se fijan en una de dos maneras: un
abordaje de tratamiento hasta alcanzar el objetivo, con un objetivo
de glucosa Unico (p. €j. 5.8 mmol/l [105 mg/dl]) o un abordaje de
tratamiento hasta llegar al rango (p. €j. 6.2-8.9 mmol/l [(112-160 mg/
dij).r

El rendimiento de la AAl se ha explorado en entornos controlados
con altos niveles de supervision en clinicas o en sitios de transicion
como hoteles y campamentos.’®*¥ Estos ensayos mostraron con
claridad un TER aumentado y una reduccién simultanea del tiempo
por debajo del rango, y condujeron a evaluaciones en el entorno del
hogar.

Se han hecho algunos ensayos de estos dispositivos con
pacientes ambulatorios, usando un disefio de ECA,***¥ mientras que
otros fueron ensayos de rama (nica.’****® Los ECA han demostrado
la eficacia del LCH y del LCHA para lograr un aumento de ~10-
15 % del TER (3.9-10 mmol/l, 70-180 mg/dl) cuando compararon
el tratamiento con bomba convencional, BAS, SPGB o LCH con
el LCHA.181.182184189197 S observaron hallazgos similares en el TER
respecto a los datos de los periodos de recopilacion iniciales en
los ensayos de rama Unical®®1oL19319%.1% (Tabla 3). Estos hallazgos
son ciertos independientemente de la edad de los participantes; es
importante mencionar que se demostraron beneficios de la AAl en
nifos muy pequenos, de 2-5 afios de edad, en nifios de 6-13 afios
de edad, en adolescentes y en adultos jovenes (Tabla 3). Ademas del
TER aumentado, los estudios mas largos en pacientes ambulatorios
también demostraron que el uso de la AAI llevé a una reduccién
simultdnea de la HbAlc en 0.3-0.7 %, 81184187,189-191,193-198

Un analisis a posteriori llevado a cabo en datos provenientes
del Ensayo de control y complicaciones de la diabetes (Diabetes
Control and Complications Trial, DCCT) demostrd que un TER 10 %
mas bajo estaba estrechamente asociado con el riesgo de evolucién
de retinopatias y con la presencia de microalbimina en la orina
(indices de riesgo de 64 %y 40 %, respectivamente).’® Es importante
mencionar que estos datos derivaron de una prueba con pinchazo

en el dedo de 7 puntos, llevada a cabo en horario diurno en el DCCT,



por lo que es posible que subestime el TER verdadero. No obstante,
esto implicaria que la observacién de un aumento del TER de ~10 %
en ensayos clinicos recientes de sistemas de AAl reduciria los indices
de complicaciones microvasculares en los jovenes al usar estos

sistemas.

Historicamente, la determinacidn de los candidatos ideales parainiciar
el uso de la tecnologia para la diabetes se basd, en general, en el nivel
de compromiso que tenga la persona con diabetes o, en el caso de los
nifios, el nivel de compromiso de sus cuidadores, con el manejo de la
diabetes. El compromiso se puede demostrar haciendo una cantidad
minima de revisiones de glucosa por dia, asistiendo a una determinada
cantidad de consultas médicas por afio o logrando un nivel de HbAlc
objetivo como célculo representativo estimado del cumplimiento del
tratamiento.’® Aun asi, estos criterios no estan basados en evidencia
y podrian introducir un sesgo considerable en la determinacién de
quiénes serian candidatos adecuados y negar acceso a la tecnologia
a nifios que podrian beneficiarse mucho. Este sesgo contribuye a las
desigualdades percibidas respecto al acceso a los dispositivo.s Los
datos del ensayo fundamental para el registro Control IQ demostraron
que, si bien todos los participantes de la cohorte de 14-71 aiios de
edad tenian un mejor TER, quienes tenian una HbAlc >8.5 % al inicio
tenian la mayor reduccién del tiempo por encima del rango mientras
que aquellos con HbAlc <6.5 % se beneficiaron principalmente por
las reducciones del tiempo por debajo del rango.® Recientemente,
los datos del sistema del Control IQ de la vida real provenientes de
nifios >6 afios de edad mostraron que las personas con un indice de
manejo de glucosa (IMG) inicial mas alto, que calcula la concentracion
promedio de HbAlc sobre la base de los valores promedio de glucosa
del sensor, presentan una mejoria considerable a lo largo del tiempo.2*
Los analisis de uso en la vida real del 670G en 14 899 usuarios (no se
proporcionaron datos demograficos sobre la edad), demostraron que
para quienes tenian un IMG <7 %, el TER mejord levemente, de 76.1
% a 78.7 %, mientras que en el grupo cuyo IMG era >8 %, la mejoria
fue mas importante, de 34.7 % a 58.1 %.202 Estos datos brindan
evidencia convincente de que todas las personas con diabetes pueden
beneficiarse de las tecnologias para la diabetes, y los profesionales no
deben limitar el acceso a estos tratamientos. Ademas, deben defender
la incorporaci6n segura de estos tratamientos en el plan de manejo e
impartir educacién y apoyo para ayudar a los nifios y a las familias a
usar los dispositivos de manera constante y acorde a las instrucciones.

Una vez que haya comenzado el uso de la tecnologia, es
fundamental que se use de manera sistematica para tener éxito.
Los usuarios han reportado que los abandonos obligados por el
sistema (el usuario debe volver a usar configuraciones de bomba
convencionales porque la automatizacidn no estd disponible)
pueden provocar frustracion al usuario y, a la larga, hacer que se
deje de usar el dispositivo.203,204 Un ensayo prospectivo de la vida
real con el primer sistema de LCH y 80 participantes, 30 % de los
cuales eran menores de 18 afios, observé que mas de la mitad de los
participantes, a pesar de contar con la capacitacién adecuadasobre el
sistema, sufrieron interrupciones del suefio debido a las alarmas y al

40 % no les gustd la frecuencia de la reversion iniciada por el sistema
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al lazo abierto de insulina.205 Los sistemas de préxima generacion
se beneficiaron de la evolucidén constante, incorporaron sensores
calibrados de fabrica y eliminaron varios abandonos. La necesidad
de revertir a lazo abierto la dictan, sobre todo, las ocasiones en
las que los datos del sensor no estan disponibles. La evaluacién
en la vida real del uso del dispositivo ha demostrado tiempos de
desgaste mas largos, tanto con el Tandem t:slim X2 con Control-
IQTM (Tandem, San Diego, CA) como con el sistema MiniMedTM 780G
(Medtronic, Northridge, CA).206-208 No obstante, es imprescindible
que las personas con diabetes y sus familias tengan expectativas
realistas respecto a lo que los dispositivos pueden y no pueden hacer
y que reciban capacitacion sobre el uso del sistema. Esto se repasa en

detalle mas adelante, en la seccidn sobre conducta.

Antes de los ensayos recientes, se ha tenido en cuenta el uso de
analogos de insulina de accidn rapida diluidos para AAI para nifios
muy pequefios con el fin de reducir los errores de administracién
mecanica y permitir una absorcién mas constante debido al mayor
volumen del depésito de insulina subcutaneo. Si bien varios estudios
iniciales llevados a cabo en entornos controlados?'?* mostraron
una reduccién de la variabilidad glucémica y menos riesgo de tiempo
por debajo del rango con la insulina diluida,**” un ECA posterior
ambulatorio de 3 semanas de duracidn, llevado a cabo en nifios de
entre 1y 7 afios, no demostrd ninglin beneficio de la insulina diluida
en comparacién con un analogo de accién rapida U100 estandar.2®
Es importante mencionar que este estudio también resalté que, en
comparacion con otras cohortes de edades, los nifios muy pequefios
tenian una mayor variabilidad dia a dia en cuanto a requisitos de
insulina.?® Esto respalda la recomendacién de la adopcidn rapida
de la AAl en esta poblacidn, ya que otros métodos de administracidn
de insulina podrian no responder a los cambios constantes en las

necesidades de insulina.??

En reconocimiento de las demoras inherentes al desarrollo de
ensayos clinicos y la obtencidn de la aprobacién regulatoria para
nuevas tecnologias, la dltima década ha sido testigo de la creacién
de los sistemas de administracion automatica de insulina de fuente
abierta. Através de una comunidad en linea, varios miles de personas
con diabetes, y sus familias, han adoptado el abordaje DIY. Los
estudios in silico (por simulaciéon computacional) han demostrado
la relativa seguridad del sistema, mediante simulaciones con una
sobrestimacién y subestimacién de los bolos a la hora de comer
y lo que podria ocurrir si se retrasaran los bolos.?* Ademas, un
estudio de observacion prospectivo en la vida real, llevado a cabo
con 558 usuarios, donde mas de la mitad eran menores de 25 afios,
mostré mejoras del TER y reducciones en la incidencia de eventos
hipoglucémicos graves con el uso del sistema, lo que sugiere que
estos sistemas se pueden usar de manera segura y eficaz.?> Como
estos sistemas no tienen aprobacion regulatoria, los profesionales

de la salud deben ser cautos cuando recomienden estos dispositivos
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prefiriéndolos antes que a los sistemas disponibles en el mercado.
No obstante, cuando las personas con diabetes eligen usar un
sistema de fuente abierta, una declaracién de consenso sugiere
que los profesionales deben respaldarlos.?* Recientemente, un
ECA llevado a cabo en personas de entre 7y 70 afios de edad que
comparoé el uso de una AAl de fuente abierta con un grupo de control
que usaba VCG mostré un aumento del TER de 10 % en el grupo de

AAl, lo que condujo a una diferencia ajustada entre grupos de 14 %.%*

Las personas que usan AAl suelen experimentar hiperglucemia
posprandial. Se han probado varias estrategias de mitigacion. Los
analogos de insulina de accién ultrarrdpida no han demostrado
beneficios clinicos en los ensayos de corta duracidén.**?7 También se
ha propuesto la administracién de insulina intraperitoneal;?'®? los
estudios de corta duracién mostraron un aumento del TER de 4.4-7.8
mmol/l (80-140 mg/dl).?* Ademads, se probd la insulina inhalada junto
con la AAl durante las comidas, y eso condujo a menos fluctuaciones
glucémicas y a mejores niveles de glucosa posprandial; lo que justifica
que se siga explorando esta estrategia.?* Ademas de optimizar la
glucemia, este abordaje podria reducir la hiperinsulinemia periférica
de la administracién de insulina subcutanea, lo que también podria
reducir el riesgo de complicaciones macrovasculares.??*?** Es preciso
hacer estudios mas prolongados y a mayor escala tanto de la
administracién de insulina peritoneal como de la insulina inhalada.

También se estudiaron los tratamientos complementarios,
ademds de la insulinoterapia, junto a la AAIl, para mitigar las
fluctuaciones de glucosa después de las comidas. Estos estudios
demostrativos preliminares o de viabilidad a corto plazo sentaron
las bases para el posible uso de agentes como la pramlintida, los
analogos del péptido similar al glucagdn de tipo 1 (GLP-1) y los
inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa.??>%" Para terminar,
el uso de un sistema de AAI de dos hormonas, que integre la infusion
de insulina y glucagdn, ha sido un dmbito de profundo interés cuyos
ensayos primarios han arrojado resultados prometedores.?*>*2 Con la
aparicion del glucagdn liquido estable, se encuentran en proceso las
pruebas de los sistemas para obtener la aprobacién comercial .3

La adaptacién a la actividad fisica sigue siendo problematica.
Hay estudios que exploraron sistemas de dos hormonas, la reduccién
de los bolos antes de comer previo a una instancia de ejercicio, la
administracion de un refrigerio justo antes del ejercicio y la integracion
de sefiales alternativas, como monitores de frecuencia cardiaca, para

detectar el ejercicio.?+>®

Para garantizar el éxito con la adopcidn de la tecnologia de AAl, sera
importante para los médicos contar con un marco que integre su
uso. Se ha sugerido la estrategia “CARES” para ayudar a los médicos
a conceptualizar la diferencia entre los sistemas de AAI2*2%° E|
CARES puede ayudar a los médicos planteando cinco preguntas
fundamentales en relacién con la persona con diabetesy el dispositivo
propuesto (Tabla 4).

Seria de enorme beneficio contar con herramientas para ayudar a

las personas con diabetes a comparar dispositivos junto a sus médicos.
Entre algunos de los recursos se incluyen la guia del consumidor de la
Asociacion Americana de Diabetes (https://consumerguide.diabetes.
org), Diabetes Wise (https://diabeteswise.org/#/) y el programa
Panther (https://www.pantherprogram.org).

Es fundamental una capacitacion sistematica de las personas
que hacen la transicion al lazo cerrado hibrido y al tratamiento con
lazo cerrado hibrido avanzado.?*?* Las personas con diabetes deben
recibir orientacion sobre los métodos para gestionar el ejercicio. Ver
el Capitulo 14 de las Guias de Practica Clinica de la ISPAD 2022 sobre
ejercicio en nifios y adolescentes con diabetes. Por lo general solo
es necesario ingerir 5-10 gramos de carbohidratos para tratar una
hipoglucemia leve con los sistemas de AAl y tal vez haya que reducir
la cantidad en el contexto de la suspensidn prolongada de la insulina

basal con otros dispositivos.

La adopcidn y el uso sostenido de los dispositivos de administracidn
deinsulina estan asociados con factores conductuales y psicosociales,
incluyendo exigencias de autogestion, consideraciones emocionales,
experiencias familiares y variables sociales. Tales factores podrian
promover (p. €. la participacién y el apoyo de la familia) o ser
obstaculos (p. €. angustia por la diabetes) para el compromiso
ideal con conductas de autogestion. El Capitulo 15 de las Guias de
Préctica Clinica de la ISPAD 2022 sobre la atencidn psicolégica de
nifios y adolescentes con diabetes tipo 1, y la Asociacion Americana
de Diabetes® destacan la importancia de atender las necesidades
psicosociales de los jovenes con diabetes y sus familias, lo que tiene
implicancias para el uso éptimo de las tecnologias para la diabetes,
incluyendo los dispositivos de administracién de insulina.

Los jovenes con DT1 que usan bombas de insulina tienden a
experimentar beneficios en la calidad de vida relacionada con la salud
en comparacién con los que usan MID.2*+2% También es posible que
los padres y las madres tengan una mejor calidad de vida.?*” Entre
los beneficios especificos percibidos del tratamiento con bomba se
incluyen una mayor autonomia en el manejo de la diabetes, menos
carga causada por la diabetes y mas flexibilidad al comer.?>24.2% No
obstante, los factores psicosociales, como los sintomas depresivos,
podrian aumentar el riesgo de suspensién del uso de la bomba.***

El miedo a la hipoglucemia es una preocupacién comdn para las
personas con diabetesy sus cuidadores.®® Los sistemas de SGB podrian
reducir este miedo, aunque los datos que hay son limitados. El ensayo
TIME (sigla en inglés que hace referencia al momento de inicio de la
vigilancia constante de la glucosa en diabetes pediatrica establecida)
sobre VCG fue un ECA en varios centros cuyo objetivo principal
era evaluar el impacto del inicio de la VCG en comparacién con el
inicio del tratamiento con bomba.”® Un subestudio de exploracion
evalud el miedo a la hipoglucemia usando la Encuesta de miedo a la

hipoglucemia.?*! Los padres y madres y los nifios mayores de 10 afios



tuvieron una reduccién considerable del miedo a la hipoglucemia
después de 1 afio de seguimiento; no obstante esto no estuvo
relacionado con el cumplimiento de la VCG ni se obtuvieron datos
respecto a si los participantes estaban usando la funcién de SGB.?*

Las primeras investigaciones descubrieron que los jovenes
que eran posibles usuarios de sistemas de AAl consideraban que la
confianza en el sistema era fundamental para adoptarlo; los nifios y
adolescentes hicieron énfasis en las preocupaciones relacionadas con
eluso en la escuelay entre sus pares, mientras que las preocupaciones
de padres y madres priorizaron la precision y la garantia de que los
sistemas estabilizaran los niveles de glucosa y redujeran el riesgo de
complicaciones a largo plazo.> Los estudios de sistemas de LCH en
entornos clinicos y de la vida real sugieren beneficios para la calidad de
viday el bienestar, incluyendo menos carga y angustia por la diabetes
(en especial en torno a las comidas), menos miedo de hipoglucemia
y preocupaciones sobre las fluctuaciones glucémicas, menos
tiempo invertido en pensar en la diabetes y mas satisfaccion con el
tratamiento.2#52%*25 También se indicé que se percibieron mejoras en
el suefio, tanto en los jovenes como en sus padres y madres.?72%

No obstante, se ha estimado que hay una suspension del
dispositivo de AAI en hasta un 30 % de los jovenes.®** Se han
identificado obstaculos psicosociales y conductuales para el uso,
incluyendo que los dispositivos no funcionen “sin intervencién”
tanto como se preveia, una percepcion de que da mucho trabajo
mantener la funcion de la AAl, preocupaciones respecto a la precision
y desconfianza en los dispositivos, la inconformidad con el tamafio/la
apariencia del uso de varios dispositivos, molestias fisicas, limitaciones
de uso durante la actividad fisica o durante el bafio, limitaciones en el
acceso remoto al monitoreo para los padres, frustraciones con fallas
técnicas y dificultades para cumplir con la calibracidn necesaria para
algunos dispositivos.?>*°%° | os dispositivos de AAl que usan VCG
calibrados de fabrica y que eliminan o minimizan la necesidad de
revisiones de glucemia con un glucdmetro, podrian reducir la carga
asociada con los dispositivos de AAl y mejorar la sostenibilidad de su
uso, en especial entre los jovenes.?!

La evidencia de la investigacion cualitativa y de las encuestas
autorrespondidas sugieren que los cuidadores estdn motivados
para que sus hijos usen sistemas de AAl, sobre todo para mejorar los
resultados glucémicos, aliviar la carga de la atencién de la diabetes y
mejorar el suefio.?*?2 Por todo eso, es probable que los cuidadores y
los jovenes tengan altas expectativas respecto a que los sistemas de
AAl reduzcan drasticamente, o eliminen, la necesidad de conductas de
autogestion de la diabetes. Hasta el momento, esta es una expectativa
poco realista, ya que todos los sistemas de AAI disponibles requieren
que los usuarios informen los carbohidratos que ingieren, administren
bolos a la hora de comer y respondan a las alertas del sistema. La
evidencia sugiere que los jovenes con HbAlc mas alta y mas efectos
negativos relacionados con la autogestion de la diabetes podrian
tener expectativas mas positivas respecto al uso de un dispositivo de
AAL> Addemads, tener menos conocimiento sobre los dispositivos de
AAl podria generar expectativas excesivamente optimistas y un mayor
riesgo de inconformidad con el dispositivo.*> Por consiguiente, es
fundamental que los equipos de atencidn de la diabetes evallen las

expectativas, eduquen a jévenes y cuidadores sobre las expectativas
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para estos sistemas y proporcionen remisiones ante cualquier
necesidad psicosocial que pudiera ser un obstaculo para el uso 6ptimo
del dispositivo.

La educacién y la capacitacién sobre el dispositivo son
importantes para garantizar el uso adecuado de los dispositivos
de bomba de insulina y para promover el uso sostenido y el éxito
constante del dispositivo.2#224264265 En cuanto a los dispositivos de AAl,
se recomienda contar con un programa de capacitacion estructurada
para los usuarios nuevos, con seguimientos frecuentes, para asi
optimizar el uso del dispositivo. El programa de capacitacién debe
hacer énfasis en la educacién sobre los elementos basicos del uso
de la VCG, las tareas necesarias en la autogestion de la diabetes para
optimizar el dispositivo (como administrar bolos antes de comer) y la
resolucion de problemas comunes para cada dispositivo especifico.
Es imprescindible que los usuarios entiendan los principios de
seguridad del manejo de la hiperglucemia persistente y del fallo en
el sitio de infusién (es decir, cudndo revisarse las cetonas, cudndo
cambiar el sitio de infusiéon o cuando administrarse insulina por
inyeccion). Estos principios son fundamentales para el uso seguro
de cualquier tratamiento con bomba de insulina para evitar la CAD
y se pueden aplicar de la misma manera en el uso de tecnologias de
administracién de insulina avanzadas. Los usuarios que suspenden
el uso de los dispositivos de LCH/AAI tienen mas probabilidades de
hacerlo durante los primeros tres meses de uso.2>2* Por lo tanto, es
atil hacer un seguimiento dentro del primer mes de uso para evaluar
el uso del sistema y las tendencias de glucosa, para que el profesional
o el educador en diabetes tengan la oportunidad de detectar pronto
cualquier desafio que pudiera estar enfrentando el usuario, ademas
de brindar una oportunidad de reeducacién especifica, que ayude al
usuario a superar los obstaculos y mejorar los resultados. Ademas, los
jovenes podrian beneficiarse de los ajustes efectuados a cualquiera de
las configuraciones modificables de las bombas (p. €. las proporciones
entre insulinay carbohidratos) para mejorar los resultados glucémicos
durante la transicién de MID o de una bomba de insulina convencional
alaAAl,y una consulta de seguimiento durante el primer mes brinda al
profesional una oportunidad de hacer dichos cambios.

En resumen, la evidencia actual apunta a que el uso de bombas de
insulina, incluyendo bombas de insulina convencionales, y sistemas
de BAS, SGB, SPGB y AAl, aporta beneficios psicosociales y de calidad
de vida. A medida que la tecnologia de las bombas de insulina sigue
avanzando y ofrece oportunidades de mejores resultados glucémicos,
se estan investigando activamente las intervenciones para reducir
los obstaculos para el uso de la tecnologia.** No obstante, se necesita
una investigacién mas traducible al dmbito clinico, dirigida a las
necesidades y experiencias de la poblacién pediatrica, sobre las
mejores formas de eliminar los obstaculos para la adopcién de los
dispositivos y las tecnologias de administracién de insulina y evitar el

abandono de su uso.

Cuando se incorpora la tecnologia para la diabetes en la atencién de

jovenes con diabetes, hay que informar a las familias de todos los
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origenes sobre todo el espectro de dispositivos de administracion
de insulina, desde las bombas convencionales hasta los sistemas
de AAl. Los médicos deben describir el uso de los dispositivos de
administracién de insulinay las tecnologias para la diabetes como una
opcion que puede ser buena para muchos jovenes y familias; impartir
educacién y alentar a los jévenes y las familias a consultar los sitios
web validados y los materiales de informacién sobre los dispositivos.
Ademas, es fundamental que el equipo de diabetes recomiende la
tecnologia de dispositivos mas avanzada en la que la persona con
diabetes esté interesada y que no haga suposiciones sobre el interés o
la capacidad. Los médicos deben abstenerse de hacer que los jévenes
y las familias se “ganen” el derecho a usar dispositivos (p. €j. llegara un
determinado nivel de hemoglobina HbAlc antes de pensar en empezar
a usar un dispositivo). Si los pagadores o las compafiias aseguradoras
exigen registros u otros documentos antes de aprobar el dispositivo,
hay que comunicérselo directamente a la familia y explicar que no es
un requisito de la practica de la atencién de la diabetes.

La evaluacion de los obstaculos para adoptar y usar el dispositivo
debe ser parte de la practica clinica de rutina. Los proveedores deben
procurar trabajar junto al joven y a su familia en las maneras de
eliminar obstaculos y aumentar los factores que faciliten el uso del
dispositivo. Esto podria requerir de una remisién a un profesional de
atencidn psicoldgica que pueda ensefiar habilidades de resolucién de
problemas y otras estrategias conductuales que respalden la adopcion

y el uso sostenido del dispositivo.?®

Con la integracién de cualquier tecnologia para la diabetes, es
fundamental que las personas con diabetes y sus familias entiendan
lo que dispositivos pueden y no pueden hacer. Es indispensable
asegurarse de que tengan expectativas realistas en cuanto a los
resultados glucémicosy al esfuerzo necesario para usar las tecnologias
de manera exitosa. Esto podria ser de particular importancia en
quienes tienen una glucemia subdptima, quienes hayan tenido
obstaculos para comprometerse con el plan de tratamiento actual
o quienes hayan tenido mds preocupaciones de agotamiento o
problemas de estado de animo.

Cuando se atraviesa una transicion a un sistema de AAl, hay que
advertir a las personas con diabetes y sus cuidadores que si bien la
glucemia mejorara, es de esperar que haya cierta variabilidad. Tal como
queda demostrado en los ensayos clinicos, se prevé que las mejoras
de la glucemia nocturna sean las mas importantes. Los jovenes con
diabetes y sus familias deben entender que las fluctuaciones de
glucosa seguiran ocurriendo, en especial después de las comidas, y
que las personas con diabetes necesitaran recibir bolos a la hora de
comer para alcanzar los objetivos glucémicos. Para terminar, en la
transicion a nuevos dispositivos los usuarios deben estar preparados
para tener un periodo de ajuste de al menos un mes. Ademds de que
la persona con diabetes y sus cuidadores deben aclimatarse al uso
del nuevo sistema de administracién de insulina, los cambios en
el total diario de dosis de insulina pueden influir en el modo en que
funciona el algoritmo; por ejemplo, los pardmetros de administracidn
de insulina, en algunos sistemas, estan vinculados con el total de

dosis diaria, y la alteracion de los requisitos de insulina afectaran sin

que se note a los sistemas con capacidad de adaptacion. Ademas, en
general es necesario hacer ajustes de la configuracion de la bomba
modificable, en especial la proporcién entre insulina y carbohidratos,

para optimizar los resultados glucémicos.

La capacitacion estandarizada es fundamental. Hay que repasar tres
temas generales: 1. Elementos basicos del uso del dispositivo, 2.
Educacidn sobre VCG y 3. Estrategias de resolucidn de la hiperglucemia
y otros problemas. Con cada dispositivo de administracién de insulina,
las personas con diabetes y sus familias deben recibir capacitacién
sobre los elementos basicos de uso del dispositivo, asi como también
sobre las funciones exclusivas del dispositivo (p. ej. funciones para el
suefio o el ejercicio en sistemas de AAl o indices basales temporales
parabombasy BAS). La educacidn sobre VCG serd el pilar de la atencidn
con cualquier sistema que pueda alterar la administracién de insulina
sobre la base de los valores del sensor de glucosa. Para tener éxito con
los sistemas BAS, SGB, SPGB y AAl, es preciso aplicar sistematicamente
la VCG. La conversacion sobre cualquier desafio identificado para usar
la VCG (p. €]. fatiga por alarmas, irritacion de la piel, uso irregular) y
las soluciones para los problemas serd fundamental para minimizar el
riesgo de dejar de usar el dispositivo. Tal como ocurre con todas las
insulinas que se administran por via subcutanea, existe un riesgo de
falla del juego de infusidn, lo que puede provocar una hiperglucemia
persistente y CAD. Para minimizar este riesgo, hay que advertir a los
usuarios que revisen sus cetonas si tienen hiperglucemia persistente,
cambien el juego de infusién y se apliquen una inyeccién de insulina
con una pluma o una jeringa. Ver el Capitulo 12 de las Guias de Practica
Clinica de la ISPAD 2022 sobre manejo de dias de enfermedad en nifios
y adolescentes con diabetes. Los médicos deben revisar los problemas
mas comunes que probablemente enfrenten los jovenes y sus familias
y proporcionar un marco de resolucién de problemas. Ademas, los
usuarios deben poder llamar a los fabricantes del dispositivo para
obtener asistencia técnica adicional. Esto requiere que los fabricantes
contraten a personal capacitado para contestar esas llamadas y que
trabajen con los usuarios, quienes pueden tener niveles variados de
habilidad numérica y de alfabetizacion.

Los médicos deben alentar a las familias a usar la AAI tal como
se indica para obtener los mejores resultados. Hay que advertir
a los usuarios que no intenten “engafiar” al sistema, y alentarlos
a “trabajar con él y no contra él”. Por ejemplo, los jévenes con
diabetes y sus familias solo deben avisar la ingesta de alimentos
ingresando las cantidades de carbohidratos si la persona con
diabetes realmente va a comerlos, y seguir las recomendaciones
de la calculadora de bolos. Los aumentos en la administracién de
insulina dispuestos por los algoritmos de AAI se incorporan en los
célculos de insulina a bordo y se restan de los calculos de las dosis
de los bolos. Desactivar la calculadora de bolos para administrar mas
insulina de lo recomendado podria generar hipoglucemia, porque es
posible que el usuario no sea consciente de que puede haber mucha
insulina a bordo proveniente de la administracién automatica de
insulina. Hay que aconsejar a las familias que confien en el sistema;
si se les asegura que cuentan con las habilidades necesarias para

manejar una hiperglucemia o una hipoglucemia imprevistas, eso



ayudard a que se sientan mas comodos mientras desarrollan esta
confianza. Por Gltimo, hay que alentar a las familias a hablar con
su equipo de diabetes si tuvieran alguna inquietud respecto a
cémo esta funcionando el algoritmo o si observan patrones altos o
bajos de glucemia que pudieran indicar la necesidad de ajustar los
parametros modificables de la bomba (p. ej. la proporcién entre
insulina y carbohidratos, el factor de correccién) o modificaciones
conductuales (p. ej. bolos antes de comer) para mejorar los
resultados glucémicos.

Si se reportan o identifican necesidades psicosociales, remitir
a un profesional de atencién psicoldgica.®” Para obtener mas
informacion, ver el Capitulo 15 de las Guias de Practica Clinica de la
ISPAD 2022 sobre atencidn psicoldgica de nifios y adolescentes con

diabetes tipo 1.

Tal como nuestras vidas cotidianas han cambiado muchisimo con la
incorporacién de nuevas tecnologias, lo que incluye computadoras,
teléfonos inteligentes y el aumento de la conectividad de los
dispositivos, la revolucién tecnoldgica ha tenido un enorme efecto
sobre el manejo de la diabetes y, en especial, sobre los modos de
administracidn de insulina. Es razonable esperar que en los préximos
afios haya un crecimiento importante en este aspecto de la atencion
de la diabetes y que estas soluciones mecanicas permitan a las
personas con diabetes y a sus familias una mejor capacidad de lograr
los objetivos glucémicos a la vez de reducir la carga de la atencién de
la diabetes. Con la incorporacidn de la administracién de insulina mas
fisioldgica que permiten los sistemas de AAl, es posible que el rango
de los niveles de glucosa que actualmente definen el rango meta,
especificamente 3.9-10 mmol/l (70-180 mg/dl) se puedan ajustar ain
mas (p. €j. 3.9-7.8 mmol/l [70-140 mg/dl]). Los datos de las personas
sin diabetes resaltan la exquisita regulacién que permite la produccién
de insulina enddgena, con un promedio de glucosa de 5.4-5.5 mmol/I
(98-99 mg/dl) y 96 % del tiempo que transcurre en este rango meta
mas ajustado.268 La verdadera prueba de las nuevas tecnologias
sera ver como pueden reducir la variabilidad glucémica a la vez que
logran un mayor TER y mejoran la calidad de vida. Los médicos deben
buscar métodos para permanecer al dia con los nuevos desarrollos
tecnoldgicos, para optimizar su adopcidn y su uso. La incorporacion
de la tecnologia en la atencién clinica también requerird que se
entienda la relacion entre costo y beneficio de los tratamientos para
justificar la cobertura de los pagadores. En efecto, como muchas de
estas tecnologias son caras, una mayor comprensién de la economia
de la salud y las politicas y regulaciones relevantes proporcionaran
informacién valiosa a las personas con diabetes, los médicos y los
pagadores.

Este capitulo ha revisado evidencia sobre los dispositivos de
administracién de insulina en los nifios, adolescentes y adultos
jovenes, con el objetivo de brindar consejos y plantear abordajes
practicos para su uso. Se prevén actualizaciones en este ambito de

investigacion y practica de rapida evolucién.
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