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RESUMEN

Introduccién

La bomba de infusién continua de insulina es un dispositivo que permite una liberacion
preestablecida de insulina durante 24 horas, asociado a bolos preprandiales cuando sea
necesario, lo que semeja de manera mas fisioldgica la accion de la célula beta del pancreas.
Estudios han demostrado que el uso de este dispositivo, genera mejoras en el nivel de
HbAlc, variabilidad glicémica, nivel de hipoglicemias, y calidad de vida. Esta terapéutica se
empez06 a utilizar en poblacion pediatrica a nivel de la Seguridad Social hasta el 2017.

Pacientes y métodos

El estudio es de tipo retrospectivo observacional, descriptivo. Se estudid la poblacion de
pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del
Hospital Nacional de Ninos “Dr. Carlos Saénz Herrera”, que hayan sido incluidos en el
programa de bomba de infusién continua de insulina “Protocolo ISClI — HNN 2017” del 2017
al 2019. Ademas, se comparé el perfil de control glicémico (Hemoglobina glicosilada y
variabilidad glicémica), nivel de hipoglicemias y calidad de vida, antes de la colocacion del
dispositivo y un afio después.

Resultados

Se estudiaron nueve pacientes de los cuales 66.6% (n=6) eran hombres, con una edad
promedio de 8,7 + 2,8 afios, y provenientes del Valle Central. ElI promedio de edad de
diagnostico fue de 4,3 £ 2,1 afios y el promedio de colocacién del dispositivo fue de 4,5 +
2,5 afios. En cuanto a la indicacion para la colocacién de ISCI, a la mayoria de los pacientes
se les coloco el dispositivo por amplia variabilidad glicémica (n=6), seguido de hipoglicemias
recurrentes o severas (n=3). No hubo cambios significativos en el estado nutricional de los
pacientes antes y después de la colocacién del dispositivo. En cuanto a los niveles de
HbA1lc, hubo un aumento de 0.5% al afio de la colocacion del dispositivo, sin encontrarse
diferencias estadisticamente significativas. Hubo un aumento en los requerimientos de
insulina de 0.03 U/kg + 0,20 al afio de la colocacién del dispositivo, sin relevancia
estadistica. Se observé un aumento en el promedio de glicemias de 3.4mg/dl al afio de la
colocacion del dispositivo, diferencia estadisticamente significativa En la desviacion
estandar (DE) de glicemias hubo una disminucién de 10.8 mg/dl al afio de la colocacién del
dispositivo, y el 77% (n=7) present6 disminucién de las DE con diferencias estadisticamente
significativas. No hubo diferencias en el rango de hipoglicemias. En cuanto a la percepcion
de la calidad de vida, los items que tuvieron mas relevancia estadistica son: la mejoria en
el dolor que les produce el tratamiento de la DM1, ademas de la mejoria en la satisfaccion
con las horas de suefio. El 100% de los pacientes indicé que tuvieron una excelente
sensacion de mejoria con el uso de ISCI. No se reportaron eventos adversos.

Conclusiones

Hubo una disminucién estadisticamente significativa de la variabilidad glicémica,
representada por las derivaciones estandar de glicemias, lo cual se ha relacionado con
mejora en las comorbilidades a largo plazo. Hubo mejoria en varios aspectos de la calidad
de vida, después de la colocacion del dispositivo, y la totalidad de los padres y pacientes
sienten mejoria con esta terapéutica.

Vi
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INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad crénica, caracterizada por un
desorden de la homeostasis de la glucosa, secundario a una destruccién autoinmune de
las células B del pancreas productoras de insulina, lo que causa hiperglicemia, trastornos
metabdlicos de los carbohidratos, grasas y proteinas, cetoacidosis, y muerte en caso de no
ser tratado (1,2). Ademas, se ha asociado con otras complicaciones a largo plazo, entre las
que se encuentran nefropatia, retinopatia, neuropatia, enfermedad coronaria y cerebral. (1)
La DM1 corresponde a una de las enfermedades cronicas mas comunes de la nifiez y la
adolescencia (2), y en los ultimos afios se ha visto un aumento en la prevalencia de DM1,
en donde el nimero de personas menores de 20 afios con DM1 se estima en 1,106,500
millones a nivel mundial, segun datos publicados por el “Internacional Diabetes Federation
— IDF” en el 2015. (3)
En cuanto a la epidemiologia en Costa Rica, un estudio realizado en el Hospital Nacional
de Ninos “Dr. Carlos Saénz Herrera”, entre el 2007 y el 2015, demostré que la incidencia
anual de DML1 en este periodo de tiempo fue de 4.84/100.00 habitantes menores de 13
afos, con una edad de diagnoéstico de 9.15 afios. (4)
La base del tratamiento de la DM1 consiste en remplazar la accién de la insulina, de la
manera mas fisiolégica posible, simulando la accién de las células beta pancreéticas (1,5),
con tal de lograr tres objetivos:

a. Permitir la entrada de insulina a los tejidos para su metabolismo. (5)

b. Normalizar la hiperglicemia, cuya duracion y severidad ha sido asociado con

complicaciones microvasculares. (1,5)

c. Mantener la euglicemia durante el ayuno. (1)
Tradicionalmente, se ha utilizado el nivel de hemoglobina glicosilada (HbAlc) como un
indicador crénico del control glicémico (6,7). La hemoglobina formada durante la
eritropoyesis ingresa a la circulacion con un minimo de glucosa adherida. Sin embargo, los
glébulos rojos son permeables a la glucosa, la cual se une de forma irreversible a la
hemoglobina, a una velocidad la cual depende de la concentracion de glucosa en sangre.
Por lo tanto, la cantidad promedio de HbAlc, indica la concentracién media de glucosa en
sangre durante la vida del glébulo rojo (120 dias), sin embargo, se correlaciona mejor con

la glucosa sanguinea promedio de las Gltimas 8-12 semanas. (8)



A pesar de que la HbAlc sigue siendo el método de eleccidén para el seguimiento de la
DM1, actualmente existe debate sobre su utilidad como Unico método para el seguimiento
de estos pacientes debido a que no refleja los cambios glicémicos dia a dia (6), no detecta
cambios rapidos de glicemia, hiperglicemias ni hipoglicemias; ademas, se puede alterar su
valor en pacientes con anemia, hemoglobinopatias, o deficiencia de hierro. Tampoco
muestra datos sobre como ajustar el tratamiento. (6)

En los ultimos afios, ha surgido un nuevo método sobre seguimiento de estos pacientes,
denominado variabilidad glicémica (VG), la cual se define como los cambios en los niveles
de glucosa sanguinea en un periodo de tiempo establecido, incluyendo episodios tanto de
hipoglicemia como hiperglicemia que ocurren durante el dia, ademas de los cambios que
ocurren a la misma hora, en diferentes dias. A estos cambios de glucosa se les conoce
como excursiones glicémicas. (7)

Se ha relacionado la VG con multiples complicaciones micro y macrovasculares, debido al
aumento del estrés oxidativo secundario a la glicacion de proteinas. Incluso, diferentes
estudios han demostrado que la exposicion a picos intermitentes de glucosa es mas
deletéreo que la exposicion a un nivel constante alto de glucosa (7), debido a que se
produce deficiencia absoluta de insulina, absorcion erratica de insulina, supresion
incompleta de produccién hepética de glucosa, y regulacion hormonal alterada (6). Ademas,
se ha demostrado que estos episodios producen liberacion de citocinas y aumento del
trabajo cardiaco. (7)

La VG no se puede expresar completamente por la HbAlc, ya que la glucosa en ayunas
presenta la mayor contribucion a la glicosilacién de hemoglobina, y entre mas bajos sean
los niveles de glicosilada, la contribucion relativa de las hiperglicemias postprandiales se
vuelve predominante (7). Estudios recientes han demostrado fluctuaciones importantes en
los niveles de glucosa a pesar de tener HbAlc en niveles 6ptimos. Todo esto sugiere que
la VG podria tener un valor predictivo para el desarrollo de complicaciones (7) y es un fuerte
predictor de hipoglicemias, debido a que es el reflejo de un proceso dindmico. (6)

En cuanto a la medicion de la variabilidad glicémica, la auto monitorizacion de glicemias por
medio de glucometro tiene la desventaja que amerita estar realizando determinaciones
capilares de sangre por el paciente, solo muestra la glicemia en un punto en especifico en
el tiempo, depende de la decision del paciente de realizar las determinaciones, y podria no
detectar hipoglicemias asintomaticas nocturnas. (6)

El monitoreo continuo de insulina es un método en donde se mide continuamente los niveles

de glucosa en el liquido intersticial, lo que provee un andlisis de glucosa en tiempo real,



permitiendo analizar de forma continua los niveles de glucosa de forma retrospectiva (6).
Este método se usa predominantemente en pacientes con DM1 con terapia de insulina
intensiva, que no estan logrando las metas de tratamiento y que presentan problemas
constantes de hipoglicemia. La literatura recomienda que para obtener informacién mas
precisa por medio del monitoreo, es necesario se utilice el dispositivo por lo menos durante
14 dias, y que se tenga un porcentaje de uso de 70 — 80%. (6)

Actuamente no existe consenso sobre cual es el método estdndar para la medicion de la

VG, sin embargo, en la actualidad se utilizan algunos indicadores para su medicion: (7)

Glucosa plasmética promedio: se ha relacionado directamente con el valor de hemoglobina
glicosilada.

Derivacion estandar (DE): ampliamente usado y conocido. Tiene como limitante que su
medicion implica que los niveles de glucosa estén normalmente distribuidos, cuando
usualmente no es el caso. Sin embargo, los estudios demuestran que la DE corresponde a

una medicion robusta de la VG (6).

Tiempo en rango: es una medida del porcentaje de tiempo en el que el paciente pasa en un
rango normal entre 70 — 180 mg/dl. Es importante ademas conocer también los tiempos en
hipo e hiperglicemia (6). Su importancia radica en que permite analizar si hay mejoria en el

tiempo y si una intervencion esta funcionando.

Area bajo la curva: brinda informacion sobre la duracién y sobre la severidad de los eventos.

(6)

MAGE (mean amplitude of glucose excursion): amplitud media de las excursiones
glicémicas, corresponde a la media de las diferencias absolutas entre el pico y el valle de
los valores de glucosa en 24 horas, relacionadas a la alimentacién. Se han encontrado
como desventajas, que su calculo es operador dependiente ya que el sistema no lo calcula
automaticamente, y que excluye las excursiones glicémicas no relacionadas con la
alimentacién. Ademas, las excursiones glicémicas pueden ser calculadas de forma mas

precisa como “darea bajo la curva”, y se ha visto una alta relacién con la DE. (6)



En cuanto al tratamiento, para lograr un remplazo fisiol6gico, es necesario un régimen
intensificado de insulina (9), lo cual tradicionalmente se ha logrado con inyecciones
frecuentes de analogos de accion rapida, intermedias y de larga duracién (1,9), para de
esta manera cubrir los picos de glicemia en cada comida, y mantener una glicemia basal
en el ayuno. (1)

Sin embargo, asi como el control glicémico mejora con el régimen intensificado de insulina,
también aumenta el riesgo de hipoglicemias asociadas, lo cual es una causa de ansiedad
en los pacientes, asi como de deterioro de la calidad de vida. Se han reportado hasta un
35-40% de hipoglicemias en los pacientes con DM1, lo cual corresponde a una de las
principales barreras del adecuado control de la enfermedad (5,6), debido a que estos
pacientes prefieren mantener glicemias mas altas para evitar las hipoglicemias.

Con los avances tecnoldgicos, desde los afios 70, se empez6 a utilizar otro método para la
administracién de insulina, conocido como infusion subcutanea continua de insulina (ISCI)
(5, 10), el cual consiste en una bomba electromecéanica portable, conectada a un sistema
de control computarizado, que contiene un reservorio de insulina y un sistema de infusion,
con una canula subcutanea (9). De esta manera, el dispositivo permite una liberaciéon
preestablecida de insulina durante 24 horas, asociado a bolos preprandiales cuando sea
necesario, lo que asemeja de manera mas fisiolégica la acciébn de la célula beta del
pancreas (9). Ademas, recientemente las bombas de Gltima generacién permiten ingresar
al sistema los niveles de glicemia del paciente durante el dia, y la cantidad de gramos
consumidos en las comidas, para que el sistema realice ajustes automaticos. (1) De la
misma manera, se han agregado sistemas de monitoreo continuo de insulina, que permiten
un analisis de glucosa en tiempo real. (9)

Diversos estudios randomizados y metaanalisis, han demostrado las diferentes ventajas de
este régimen mas fisiolégico de insulina, en cuanto al control glicémico, menores
requerimientos de insulina, y mejor calidad de vida y satisfaccion por parte de los padres.
9)

En cuanto al control de la glicemia, se ha observado una disminucién de la hemoglobina
glicosilada (HbAlc) del 0.3 — 0.6% con el uso de ISCI con respecto al método tradicional
(5). Por ejemplo, en un estudio publicado en el 2010 por Cochrane, se observa que en 23
estudios randomizados con 976 pacientes, hubo una disminucién estadisticamente
significativa en la HbAlc, de hasta un 0.3%. De la misma manera un estudio multicéntrico,

randomizado, controlado publicado en el New England Journal of Medicine en el 2010,



muestra una disminucion mayor de la HbAlc al afio de tratamiento, en pacientes con ISCI
comparados con el régimen convencional (0.8 vs 0.2%). (11)

En cuanto al riesgo de hipoglicemias, se ha demostrado que el uso de ISCI disminuye el
riesgo de hipoglicemias severas. Un metaanalisis de 22 estudios publicado en el 2009,
mostré una disminucion marcada de hipoglicemias severas en los pacientes con ISCI, con
un mayor impacto de la reduccién en los pacientes con diabetes de mayor tiempo de
evolucion (disminucion de 2.89). (12)

En cuanto a la calidad de vida de los pacientes, un instrumento llamado “Diabetes quality
of life” (DQoLL), fue publicado en 1988 por el Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT) Research Group, el cual mide el impacto psicosocial de los regimenes intensivos
de insulina en los pacientes con DM, segun 4 areas principales: 1) satisfaccion de su vida
a pesar de la diabetes, 2) impacto de la diabetes en su vida, 3) preocupaciones en relacion
con aspectos sociales y vocacionales, y 4) preocupaciones sobre secuelas de la
enfermedad. Este instrumento ha sido utilizado en investigacién en diabetes durante afios,
y se ha demostrado su validez (13). Diversos estudios han demostrado que el uso de ISCI
se ha asociado con una mejoria significativa en la calidad de vida del paciente,
especialmente en las actividades de la vida diaria (9) y que tanto los pacientes como los
padres prefieren este régimen al régimen convencional. (14)

Al igual que cualquier otro tratamiento, esta terapéutica no esta exenta de efectos adversos,
por lo que es importante tenerlos en cuenta. A pesar de que existen pocos estudios al
respecto, estos sugieren que de un 40-45% de los pacientes presenta uno o0 mas eventos
adversos por afio (14). Entre los principales eventos adversos que se describe es el riesgo
de cetoacidosis, que ocurre por cualquier pausa en la infusion de insulina no detectada a
tiempo, causando hiperglicemia severa y cetoacidosis. Esto podria ser secundario al uso
demasiado prolongado de reservorios y catéteres que favorece la cristalizacion de insulinas,
el desprendimiento inadvertido de la aguja de la zona de inyeccion (14, 15), fallo mecéanico
de la bomba de infusién, o célculo inadecuado de las bombas de infusién. Sin embargo, los
estudios indican que este riesgo se disminuye con una adecuada educacién y
entrenamiento de los pacientes en el uso de las bombas, monitoreo regular de la glucosa
capilar y de cetonas, y sospecha de cetoacidosis, especialmente ante la posibilidad de
enfermedad sobreagregada, estrés, o transgresion terapéutica (10). Ademas, las nuevas
generaciones de bombas presentan alarmas que advierten sobre la obstruccién de flujo de

insulina y otras posibles anomalias como bateria baja, fallos en el sistema, etc. (15)



De la misma manera, se han descrito lesiones locales las cuales son las mas comunes pero
las menos serias. Se puede encontrar hipertrofia de la piel, irritacion, infecciones en sitios
de puncion, cicatrices, dermatitis, entre otros. (10,15)

En cuanto al costo econdmico, el precio de las bombas es elevado (6180 dolares anuales
por cada paciente) (16), por lo que su uso es mas costoso comparado con el régimen
convencional, sin embargo, en cuanto a costo beneficio, un adecuado control de la
enfermedad y las menores complicaciones agudas y cronicas son costo efectivas a largo
plazo. (9)

Por lo anterior, es muy importante una adecuada educacion del paciente, y un adecuado
manejo de los equipos. La falta de motivacion y colaboracion del paciente y la familia, la
carencia de personal calificado que siga a los pacientes, la realizaciébn de menos de 6
determinaciones de glucosa al dia, la inestabilidad psicologica, la falta de expectativas
realistas, y el no utilizar correctamente el sistema de intercambio de alimentos, son
contraindicaciones para el uso de esta terapéutica. (10)

En nuestro pais, no es hasta el 2017 que las bombas de infusién continua subcutanea de
insulina se encontraron disponibles para su uso en poblacién pediatrica a nivel de la
seguridad social, ya que Unicamente se encontraban en centros privados. Debido a la
limitacién en la cantidad de unidades disponibles, el servicio de Endocrinologia del Hospital
Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saenz Herrera” optd por realizar un protocolo para la
colocacion de ISCI a pacientes portadores de DM1 que sigan control en dicho centro, para
de esta manera decidir qué pacientes eran candidatos para la colocacion del dispositivo, y
gué requisitos debian cumplir para asegurar un manejo adecuado de este. Este protocolo
clinico se denomino “ISCI 2017” (ver anexos), donde las indicaciones para la colocacion del

dispositivo son: (16)

1. HbAlc mayor a 7% a pesar de buen cumplimiento con tratamiento intensivo con
multiples dosis de insulina.

Hipoglicemias severas y/o recurrentes.

Amplia variabilidad glicémica.

Buen control metabdlico, pero con afectacién de la calidad de vida del paciente.

a k~ 0N

Complicaciones microvasculares y/o riesgo de complicaciones macrovasculares

Los requisitos para ser incluidos en el programa son:



1. Edad méxima de 12 afios

2. Tener diagndéstico confirmado de diabetes mellitus tipo 1 y al menos un afio de haber
sido diagnosticado. El diagnéstico de la enfermedad se basa en una alta sospecha
médica y/o tener un péptido C bajo al debut 0 a los pocos meses del mismo o
antiGAD positivo.

3. No haber faltado a citas médicas, psicoldgicas, nutricionales, enfermeria o trabajo
social, sin previa justificacion.
Hacer al menos 4 controles de glicemias al dia (automonitoreo).
Estar con analogos de insulina (insulina lispro y/o glargina).

6. No estar en periodo de luna de miel, o sea, con dosis total de insulina menor a
0,5U/kg/dia.

7. Conocer el manejo de su alimentacion por conteo de carbohidratos.

8. Tener un monitoreo ipro2 reciente (12 meses 0 menos).

Ademas de esto, este protocolo incluye citas frecuentes y seguimiento cada 3-6 meses,
ademas de cuestionarios a los padres y a los pacientes sobre satisfaccion paterna, historia
de hipoglicemias, calidad de vida, entre otros. Estos cuestionarios estan basados en el

instrumento para valoracion de calidad de vida (DQoLL), mencionado anteriormente.



JUSTIFICACION

Debido a que el programa de bombas de infusién continua subcutanea de insulina, “ISCI
HNN 2017” se instaurd recientemente, y que previo al 2017 no se utilizaba este tipo de
tecnologia en el Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saenz Herrera”, no existen estudios
previos sobre el uso de bombas de infusién continua de insulina en Costa Rica ni sobre el
impacto que hasta el momento ha tenido en el control de la enfermedad del paciente, en
cuanto a control de hipoglicemias y calidad de vida. Por esta razén, se desea realizar un
andlisis de la experiencia del uso de ISCI de los pacientes del servicio de Endocrinologia
del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saenz Herrera”, incluidos en el protocolo “ISCI
HNN 2017” del 2017 al 2019, para asi poder caracterizar a esta poblacion y establecer cual

ha sido el impacto de esta intervencion en nuestro medio.



OBJETIVOS

Objetivo general: Describir cual es la experiencia del uso de bombas de infusion continua

subcutanea de insulina para el manejo de la Diabetes Mellitus Tipo 1, en el servicio de

Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera” del 2017 al 2019.

Obijetivos especificos

Describir las caracteristicas demograficas y epidemiolégicas de la poblacién de
pacientes con diabetes mellitus tipo 1, que lleven control en el servicio de
Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saenz Herrera” y que
fueron incluidos en el programa de bomba de infusidbn continua subcutanea de
insulina “Protocolo ISCI — HNN 2017” del 2017 — 2019.

Enumerar las causas por las que los pacientes con diabetes mellitus tipo 1, que
lleven control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr.
Carlos Saenz Herrera”, ameritaron incluirse en el programa de bomba de infusion
continua de insulina “Protocolo ISCI — HNN 2017”.

Comparar la variabilidad glicémica, hemoglobina glicosilada y dosis de insulina
antes del uso de la bomba de infusion continua de insulina y posterior al uso de la
bomba de infusion continua de insulina.

Comparar el impacto que la enfermedad tiene en diferentes aspectos de la vida
diaria (calidad de vida), antes del uso de la bomba de infusién continua de insulina
y posterior al uso de la bomba de infusién continua de insulina.

Determinar el nivel de satisfacciéon de los padres o cuidadores del paciente con
respecto al uso de la bomba de infusién continua de insulina

Comparar los episodios de hipoglicemias tantos leves como severas, antes del uso
de la bomba de infusién continua de insulina y posterior al uso de la bomba de
infusion continua de insulina

Conocer los diferentes eventos adversos del dispositivo, reportado por los padres o

cuidadores del paciente.
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PACIENTES Y METODOS

Disefio del estudio

El estudio es de tipo retrospectivo, observacional, descriptivo. Se estudio la poblacion de
pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del
Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, que hayan sido incluidos en el
programa de bomba de infusion continua de insulina “Protocolo ISClI — HNN 2017” del 2017
al 2019, basado en la revision de expediente clinico, registros de monitoreos de glucosa, y
cuestionarios llenados por los padres durante las consultas, mediante una hoja de
recolecciéon de datos previamente estructurada. Se compararon las variables antes de la

colocacion del dispositivo, y un afio posterior a su colocacion.

Poblacién del estudio

Pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del

Hospital Nacional de Nifos “Dr. Carlos Saénz Herrera”, que hayan sido incluidos en el
programa de bomba de infusién continua de insulina “Protocolo ISCI — HNN 2017” del
2017 al 2019.

Criterios de inclusién

1. Pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia
del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, que hayan sido
incluidos en el programa de bomba de infusién continua de insulina “Protocolo
ISCI — HNN 2017” del 2017 al 2019
Pacientes menores de 12 afios, 11 meses y 29 dias

3. Pacientes que hayan permanecido por lo menos durante un afio en el programa de
bomba de infusién continua de insulina “Protocolo ISCI — HNN 2017”

4. Sin distincién de género, etnia, ni discapacidades

Criterios de exclusion

1. Hoja de recoleccion de datos con el faltante de més de 20% de la informacién
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Tamafo de la muestra

Se obtuvieron datos de todos los pacientes que habian sido incluidos en el programa de
bombas de infusidbn continua subcutanea de insulina “ISCI 2017”, para un total de 10
pacientes. Un paciente no se pudo incluir en el estudio debido a que fue excluido del
programa antes del afio de la terapia, para un total de 9 pacientes. Ninguno de los pacientes
cumplio criterios de exclusion. Se debe recalcar que no se coloco ningun dispositivo en el
2019 por lo que todos los pacientes tenian por lo menos un afio de terapia al realizar el
estudio.

Analisis de los datos
Debido a que la poblacién de estudio es Unicamente de 9 pacientes, los datos se analizaron
con valores absolutos y se aplicé estadistica no paramétrica. Las aplicaciones de
estadistica inferencial son solo para realizar comparaciones entre estos datos, no son para
hacer inferencias a una poblacion.
Para el analisis de las variables numéricas medidas antes y después de la colocacién del
dispositivo (muestras pareadas o dependientes), se utilizaron dos técnicas de analisis:

1. La prueba del signo

2. Laprueba de rangos de signos de Wilconxon

En la primera prueba (signo) es una prueba bilateral (a dos colas) y se prueban las
siguientes hipotesis:

Ho: La mediana de los valores de la variable i medida antes = la mediana de los valores de
la variable i después, o lo que es lo mismo la mediana de los valores de la variable i medida
antes — la mediana de los valores de la variable i medida después es igual a cero.

Ha: La mediana de los valores de la variable i medida antes # de la mediana de los valores
de la variable i después, o lo que es lo mismo la mediana de los valores de la variable i
medida antes — la mediana de los valores de la variable i medida después es diferente de
cero.

En la segunda prueba se analizan las diferencias positivas, negativas y sin diferencias de
los valores de cada variable medidas antes y después de la colocacion del dispositivo y con
esta informacion se prueban las siguientes hipotesis:

Ho: No hay diferencias entre los valores de la variable i pareada

Ha: Si hay diferencias entre los valores de la variable i pareada

El nivel de significancia fue del 5%. Todas las diferencias son antes — después.
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ASPECTOS ETICOS

El estudio fue aprobado por el Comité Etico Cientifico del Hospital Nacional de Nifios, con
el cédigo CEC-HNN-042-2019

Se respetaron todos los principios éticos basicos estipulados en el informe de Belmont.

El derecho de la confidencialidad se respeté mediante la implementacion de medidas de
seguridad y precaucion en el manejo y almacenamiento de la informacion, mediante
archivos con acceso solo por parte de los investigadores. El estudio tiene un riesgo menor
al minimo y por lo tanto no se realiz6 consentimiento informado escrito. El principio de

beneficencia no fue alterado.
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FUENTES DE FINANCIMIENTO

Esta investigacion no contdé con medios de financiamiento externo y no represent6 gastos
extra para la institucion de la Caja Costarricense del Seguro Social, puesto que consistio
Gnicamente en una revision de expedientes clinicos. Los gastos de papeleria e impresion

fueron cubiertos en su totalidad por el investigador principal.
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RESULTADOS

Caracteristicas epidemioldgicas y demograficas de los pacientes (Tabla 1)

Sexo
Seis pacientes (66.7%) incluidos en el programa de bomba de infusién continua de insulina
eran hombres, y 3 pacientes (33.3%) eran mujeres.

Edad
El promedio de edad de la poblacién que se incluy6 en el programa de bomba de infusion

subcutanea continua de insulina fue 8,7 + 2,8 afios (4,1 - 11,6).

Edad al diagnéstico de DM1

El promedio de edad de diagnéstico de DM1 fue de 4,3 + 2,1 afios (1,7 - 7,4); donde los
hombres tenian un promedio de edad de es 4,3 + 2,3 afios (1.7 — 7.4); y las mujeres tenian
un promedio de edad de 4,2 + 2,2 afios (3.2 — 6.5). No hubo diferencias significativas entre

la mediana de edad entre hombres y mujeres.

Provincia de residencia

La totalidad de los pacientes del estudio son del Valle Central

Colocacion del dispositivo
El promedio del tiempo transcurrido entre el diagnostico de DM1 y la colocacién del
dispositivo fue de 4,5 + 2,5 afios (1.5-9.3), sin observarse algun tipo de relaciéon entre la

edad al diagnéstico y el tiempo de colocacion de la bomba de infusién en los pacientes.

Indicacion de colocacion del monitoreo

Seis pacientes (66.67%) tenian como indicacion para colocacion de ISCI una amplia
variabilidad glicémica, seguido de las hipoglicemias severas o recurrentes con 3 de 9
pacientes (33.33%). No hubo ningun paciente que tuviera como indicacion para colocacion
de ISCI: mal control de HbAlc, afectacién de calidad de vida, o complicaciones micro y

macrovasculares.

Porcentaje de uso de monitoreo
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El promedio del porcentaje de uso de monitoreo fue de 85.8%, con un rango entre 57.74%
y 97.01%. Unicamente dos pacientes (22.22%) no utilizaron el monitoreo mas del 80% del

tiempo.

Relacion antes y después de la colocacién del dispositivo (Tabla 2 y Tabla 3)

IMC (Estado nutricional)

Se realiz6 una medicion del IMC en los pacientes antes de la colocacion del dispositivo y
un afio después, y se clasificaron segun su estado nutricional (bajo peso, eutrofia,
sobrepeso, obesidad). No se encontraron cambios significativos en el valor de IMC, y no
hubo cambios en el estado nutricional de estos pacientes. (Chi-cuadrado = 6,1071; prueba
exacta de Fisher = 0,083).

Hemoglobina glicosilada (HbA1c)

El promedio de HbAlc antes de la colocaciéon de ISCI fue de 7,8 £ 0,9% (6.4 — 9.4), y
posterior de la colocacién del dispositivo fue de 8,3 = 1,1% (7,0% - 10,8%); por lo que la
diferencia entre las HbAlc al usar ISCI durante un afio fue de 0,5 + 1,3% (-3,8 - 0,7), sin
encontrarse diferencias estadisticamente significativas (p = 0,7266).

En tres pacientes los valores de HbAlc fueron menores luego de la colocacién del
dispositivo, en cinco pacientes fueron mayores, y en un paciente este valor no cambié. No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la HbAlc antes y después

de la colocacion del dispositivo. (p = 0,2855). (Grafico 1)

Insulina total por Kg

El promedio de unidades de insulina total por Kg antes de la colocacién de la bomba de
infusién fue de 0,84 + 0,13 unidades por Kg (0,66 - 1,04); y al afio de la colocacion del
dispositivo fue de 0,86 * 0,18 unidades por Kg (0,60 - 1,18); por lo que la diferencia entre
las unidades de insulina por Kg al usar ISCI durante un afio fue de -0,03 + 0,20 unidades
por Kg (-0,26 - 0,40), sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas- (p =
0,4078).

En tres pacientes los valores de insulina total por Kg fueron menores luego de la colocacion
del dispositivo, y en seis pacientes los valores de insulina total por Kg fueron mayores. No
se encontraron diferencias al 5% entre la insulina total por Kg antes y después de la

colocacion del dispositivo. (p = 0,4413)
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Promedio de glicemias segin monitoreo

El promedio de glicemias por monitoreo antes de la colocacién de la bomba de infusion fue
191,6 £ 27,8 mg/dL (164,0 - 239,0), y al afio de la colocacion del dispositivo fue 195,0 +
32,9 mg/dL (166,0 - 273,0); por lo que la diferencia en el promedio de glicemias al usar ISCI
durante un afo fue -3,4 £ 31,3 mg/dL (-71,0 - 39,0 mg/dL), sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,5078). En tres pacientes los valores del promedio de
glicemias fueron menores luego de la colocacién del dispositivo, y en seis pacientes los
valores fueron mayores. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p =
0,6353). (Gréfico 2)

Desviacion estandar de las glicemias (segun monitoreo)

La desviacion estandar promedio de glicemias antes de la colocaciéon de la bomba de
infusion continua de insulina fue 78,4 + 14,5 mg/dL (60,0 - 96,0), y al afio de la colocacion
del dispositivo fue de 67,7 £ 9,8 mg/dL (53,0 - 81,0), observandose una diferencia de 10,8
+ 8,6 mg/d (-3,0 - 22,0 mg/dL), no estadisticamente significativa (p = 0,1797). (Gréfico 3)
En siete pacientes, la desviacién estdndar de glicemias fue menor luego de la colocacion
del dispositivo, y en dos pacientes fue mayor. Al realizar el segundo analisis estadistico se
encontraron diferencias al 5% entre las desviaciones estandar de las glicemias antes y

después de la colocacién del dispositivo. (p = 0,0204).

Tiempo en rango (monitoreo entre 70 mg/dL y 180 mg/dL)

El porcentaje promedio de tiempo en rango antes de la colocacion de la bomba de infusion
continua de insulina fue 76,8 + 11,1% (59,5 - 89,9), y al afio de la colocacion del dispositivo
fue de 79,0 + 13,7% (46,4 - 90,6), observandose una diferencia de -2,2 + 13,2% (-19,0 -
26,3) no estadisticamente significativa (p = 1,000). (Grafico 4)

En tres pacientes los porcentajes de tiempo en rango fueron menores luego de la colocacion
del dispositivo, y en seis pacientes fueron mayores. No se encontraron diferencias

estadisticamente significativas (p = 0,3743).

Tiempo en Hiperglicemia (monitoreo mayor a 180 mg/dL)
El porcentaje promedio de tiempo en hiperglicemia antes de la colocacion de la bomba de

infusién subcutédnea de insulina fue de 22,7 + 11,1% (9,4 - 40,3), y al afio de la colocacion
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del dispositivo fue de 20,9 £ 13,7% (9,2 - 53,6), observandose una diferencia de 1,8 + 13,2%
(-26,6% y 18,9%), no estadisticamente significativa. (p = 0,5078). (Gréfico 5)

En seis pacientes el porcentaje de tiempo en hiperglicemia fue menor luego de la colocacion
del dispositivo, y en tres pacientes fue mayor. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas. (p = 0,3743).

Hipoglicemias (Tabla 4 y Tabla 5)

Numero de hipoglicemias a la semana (reporte de los padres)

El promedio del numero de hipoglicemias a la semana antes de la colocacion de la bomba
de infusion continua de insulina fue de 8,7 + 4,6 episodios (3,0 - 15,0), y al afio de la
colocacion del dispositivo fue de 4,0 £ 2,9 episodios (1,0 y 10,0), observandose una
diferencia de 4,7 £+ 5,6 episodios semanales (-1,0 y 13,0), no estadisticamente significativa
(p = 0,2188). (Grafica 6)

En cinco pacientes el numero de hipoglicemias a la semana fue menor luego de la
colocacion del dispositivo, en un paciente fue mayor, y en tres pacientes este valor no

cambid. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas. (p = 0,0594).

NUmero de hipoglicemias severas por afio

El promedio del numero de hipoglicemias severas por afio antes de la colocacion de la
bomba de infusion continua de insulina fue de 0,7 + 1,7 episodios (0,0 - 5,0), y al afio de la
colocacion del dispositivo fue de 0,1 + 0,3 episodios (0,0 - 1,0), observandose una diferencia
de 0,6 + 1,7 episodios (0,0 - 5,0), no estadisticamente significativa. (p = 1,000). (Gréfico 7)
En un paciente el nimero de hipoglicemias severas por afio fue menor luego de la
colocacion del dispositivo, en ningun paciente fue mayor, y en ocho pacientes este valor no

cambié. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,3173).

NuUmero de hipoglicemias en la madrugada (reporte de los padres)

El promedio del nimero de hipoglicemias en la madrugada antes de la colocacién de la
bomba de infusién subcutanea de insulina fue de 3,8 + 4,8 episodios (0,0 - 15,0), y al afio
de la colocacion del dispositivo fue de 0,9 + 0,9 episodios (0,0 y 2,0), observandose una
diferencia de 2,9 + 4,9 episodios (-2,0 y 14,0), no estadisticamente significativa. (p =
0,4531). (Grafico 8)
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En cinco pacientes el nimero de hipoglicemias en la madrugada fue menor luego de la
colocacion del dispositivo, en dos pacientes fue mayor, y en dos pacientes este valor no

cambid. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas. (p = 0,1345).

NiUmero de hipoglicemias captadas por el monitoreo

El promedio del nimero de hipoglicemias antes de la colocacién de la bomba de infusion
subcutanea de insulina fue de 4,4 + 4,7 episodios (0,0 - 16,0), y al afio de la colocacion del
dispositivo fue de 1,8 + 2,2 episodios (0,0 - 7,0), observandose una diferencia de 2,7 + 5,0
hipoglicemias (-2,0 - 15,0), no estadisticamente significativa (p = 0,1797). (Gréfico 9)

En siete pacientes el numero de hipoglicemias fue menor luego de la colocacién del
dispositivo, y en dos pacientes el nimero de hipoglicemias fue mayor. No se encontraron
estadisticamente si. (p = 0,0931).

Tiempo en hipoglicemia (Porcentaje del monitoreo menor a 70 mg/dl)

El porcentaje promedio de tiempo en hipoglicemia antes de la colocacion de la bomba de
infusion subcutanea de insulina fue de 0,44 + 0,37% (0,0 - 1,00), y afio de la colocacion del
dispositivo fue de 0,79 £ 0,10% (0,0 - 0,29), observandose una diferencia de 0,36 + 0,35%
(-0,14 - 1), no estadisticamente significativa. (p = 0,0703). (Gréfico 10)

En siete pacientes el porcentaje de tiempo en hipoglicemia fue menor luego de la colocacion
del dispositivo, en un paciente el porcentaje de tiempo en hipoglicemia fue, y en un paciente
este valor no cambid. Se encontraron diferencias al 5% entre los porcentajes del tiempo en

hipoglicemia antes y después de la colocacién del dispositivo. (p = 0,0204).

Calidad de vida (Tabla 6)
La calidad de vida se midié por medio de las siguientes 10 variables, antes y después de la
colocacion del dispositivo, las cuales son medidas por medio de escalas tipo Likert donde

se otorga un valor de 1 a 5. (ver Hoja de recoleccion de datos en Anexos)

1. Frecuencia con que la diabetes afecta la relacion con amigos y compafieros

En tres pacientes, la frecuencia con que la diabetes afecta la relacion con amigos y
comparferos fue menor luego de la colocacion del dispositivo, en una paciente esta
valoracion fue mayor, y en cinco pacientes esta valoraciéon no cambi6. No se encontraron

diferencias estadisticamente significativas. (p = 0,2893)
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2. Frecuencia con que se esconden para utilizar la insulina

En dos pacientes, la frecuencia con la que se esconden para utilizar la insulina fue menor
luego de la colocacion del dispositivo, en ningun paciente esta valoracion fue mayor, y en
siete pacientes esta valoracién no cambi6. No se encontraron diferencias estadisticamente

significativas (p = 0,1580).

3. Frecuencia con que la diabetes le impide salir a una fiesta 0 comer con amigos

En cinco pacientes, la frecuencia con la que la diabetes le impide salir a una fiesta o comer
con sus amigos fue menor luego de la colocacion del dispositivo, en un paciente esta
valoracion fue mayor, y en tres pacientes esta valoracion no cambié. No se encontraron

diferencias estadisticamente significativas (p = 0,0860).

4. Frecuencia con que falta a clases por culpa de la diabetes

En seis pacientes la frecuencia con la que faltan a clases por culpa de la diabetes fue menor
luego de la colocacién del dispositivo, en un paciente esta valoracion fue mayor, y en un
paciente esta valoracion no cambi6. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas. (p = 0,0517). Esta variable se analiz6 con base en 8 pacientes debido a que

uno de ellos todavia no estaba escolarizado.

5. Frecuencia con que siente dolor por el tratamiento de la diabetes

En siete pacientes la frecuencia con la que sienten dolor por el tratamiento de la diabetes
fue menor luego de la colocacion del dispositivo, en un paciente esta valoracion fue mayor,
y en un paciente esta valoracion no cambié. Se encontraron diferencias al 5% entre estas
valoraciones antes y después de la colocacion del dispositivo. (p = 0,0254). (Cuadro 11)

6. Grado de satisfaccion del tiempo que requiere para el manejo de la diabetes

En dos pacientes el grado de satisfaccion del tiempo que requiere para el manejo de la

diabetes fue menor luego de la colocacion del dispositivo, en seis pacientes el grado de
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satisfaccion fue mayor, y en un paciente esta valoracion no cambié. No se encontraron

diferencias estadisticamente significativas (p = 0,2320).

7. Flexibilidad del horario de alimentacién

En un paciente la flexibilidad del horario de alimentacion fue menor luego de la colocacion
del dispositivo, en cuatro pacientes esta valoracion fue mayor, y en cuatro pacientes esta
valoracion no cambié. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p =
0,1321).

8. Grado de satisfaccion para asistir a la escuela o colegio

En ningln paciente hubo insatisfaccion para asistir a la escuela o colegio luego de la
colocacion del dispositivo, en dos pacientes esta valoracion fue mayor, y en seis pacientes
esta valoracién no cambié. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p
= 0,1582). Esta variable se analiz6 con base en 8 pacientes debido a que uno de ellos

todavia no estaba escolarizado.

9. Grado de satisfaccion con sus horas de suefio

En ningln paciente hubo insatisfaccion con las horas de suefio luego de la colocacién del
dispositivo, en cuatro pacientes aumenté la satisfaccion, y en cinco pacientes esta
valoracion no cambi6. Se encontraron diferencias al 5% entre estas valoraciones antes y
después de la colocacién del dispositivo (p = 0,0477). Se debe tener precauciéon con este
valor de probabilidad por estar muy cerca del limite del nivel de significancia alfa = 0,05.
(Cuadro 12)

10. Percepcion de su salud con respecto a otras personas de su edad

En ningln paciente hubo percepcion mala o regular de su salud con respecto a otras
personas de su edad luego de la colocacion del dispositivo, en un paciente esta valoracion
fue mayor, y en ocho pacientes esta valoraciéon no cambi6. No se encontraron diferencias

estadisticamente significativas. (p = 0,3173).
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En cuanto a la sensacion de mejoria que tuvieron los pacientes con el uso de la terapia, la
totalidad de los pacientes (9 de 9) indicaron que tuvieron una excelente sensacion de

mejoria.
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DISCUSION

En cuanto a la caracterizaciéon demogréfica de los pacientes del estudio, la poblacién esta
constituida en su mayoria por pacientes hombres (66%, n=6). Las estadisticas mundiales
no muestran predominancia por sexo en la poblacion de pacientes con DML,
especificamente en los menores de 20 afios (17). De la misma forma, a nivel nacional, el
estudio realizado en el 2015 en el HNN describe que la relacién hombres: mujeres fue de
1:1.1. (4) Es importante recalcar que este estudio corresponde a una pequefia poblacién de
pacientes con DM1, por lo que no se pueden extrapolar estos resultados a la poblacion

pediatrica diabética del pais, y son meramente descriptivos.

La edad promedio de los pacientes al ser incluidos en el programa ISCI fue de 8,7 + 2,8
afos, lo cual coincide con la epidemiologia a nivel nacional, donde el estudio publicado en
el 2015 en el HNN describe que el promedio de edad general de la poblacion con DM1 es
de 9.15 (6.7-11.3) afos (4). La edad promedio de diagndstico de los pacientes fue de 4,3 +
2,1 afos, lo cual correlaciona con los datos a nivel mundial, los cuales indican que la
incidencia de DM1 es muy variable segin cada regién, sin embargo, se observa en su
mayoria en pacientes menores de 20 afios, con un pico de diabetes que ocurre entre los 10
— 14 afos (17). El tiempo transcurrido entre el diagndstico de DM1 y la colocacion del
dispositivo, fue de 4,5 + 2,5 afios (1,5 — 9.3), sin diferencias estadisticamente significativas.
Es importante recalcar que no existen estudios que comparen estas dos variables, por lo
gue no hay datos a nivel mundial sobre si existe alguna relacion entre los afios de evolucién

de la enfermedad y la colocacion de ISCI.

Con respecto a la indicacion de colocacion de ISCI, la literatura indica que las dos
principales razones para colocarla son: la falla para el control de metas, y el nivel de
hipoglicemias; seguido de mejoria en calidad de vida, esto especialmente en adolescentes
(10). Estos hallazgos son comparables con nuestro estudio en donde las dos razones para
colocacion de ISCI fueron: amplia variabilidad glicémica (66%, n=6), seguido de

hipoglicemias recurrentes o severas (33%, n=3).

Es importante recalcar que la mayoria de los pacientes cumplié el porcentaje de uso de
monitoreo arriba de 80% recomendado por la literatura (6). Unicamente dos pacientes

(22.2%) no cumplieron con esta meta. Este amplio porcentaje de cumplimiento se debe a
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que a los pacientes al ser incluidos en el programa “ISCI HNN 2017”, se les instruye sobre
el uso correcto del dispositivo, incluido el tiempo minimo en que deben mantenerse
monitorizados para continuar en el programa. Ademas, a los pacientes se les brinda

educacioén y seguimientos frecuentes en cada cita, por parte de los médicos y enfermeria.

En cuanto al estado nutricional de los pacientes, al igual que lo que se refleja en este
estudio, las series internacionales no han podido demostrar un aumento de peso en los
pacientes, a pesar de la preocupacion inicial que existia de que estos pacientes pudieran
aumentar de peso al cambiarse al sistema de ISCI, por existir mas libertad en cuanto a la
ingestion de alimentos (10,18)

Por otra parte, segun los objetivos de nuestro estudio, se realizé6 una comparacion entre
algunas variables antes y al afio de colocacion del dispositivo. Las tres principales areas
abordadas fueron: control glicémico (hemoglobina glicosilada, promedio de glicemias, y

variabilidad glicémica), el nivel de hipoglicemias, y la calidad de vida de los pacientes.

Al analizar el control glicémico, no hubo cambios estadisticamente significativos en el
promedio de HbAlc. El estudio muestra que en el 55.6% (n=5) de los pacientes el nivel de
HbAlc aumentd, y en uno de ellos el aumento fue muy elevado (aumento de 3%), lo que
afecta el promedio estadistico. En el 33.3% (n=3) de los pacientes si hubo una disminucién
aproximada de 0.3%, lo cual coincide con las series a nivel mundial, donde se espera una
disminucion de 0.3 — 0.6% después de colocarse la ISCI (5). A pesar de que esta diferencia
no fue estadisticamente significativa, es importante revisar algunos aspectos en estos
pacientes con respecto a uso del dispositivo, como por ejemplo el conteo adecuado de
calorias al consumir alimentos, la cantidad de automonitoreos realizados a dia, bolos extra

a consumir alimentos, entre otros, que podrian explicar los cambios en el nivel de la HbAlc.

En el promedio de glicemias, debido a su relacién con la HbAlc, también hubo un aumento
sin significancia estadistica de 3.4mg/dl al afio de la colocacion del dispositivo. En los tres
pacientes donde disminuy6 el promedio de glicemias, la diferencia fue de aproximadamente
de 25.3mg/dl, lo que coincide con los estudios internacionales donde se observan
descensos de 29mg/dl (2). En cuanto al nivel de insulina requerida por kilo, hubo un
aumento leve sin relevancia estadistica de 0.03 U/kg. Comparado con lo descrito en otros

centros, en algunos estudios se ha visto una leve reduccion de insulina de 0.04 U/kg, y en
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la mayoria de los estudios sobre control glicémico de los pacientes con bomba, no se

estudia esta variable. (2)

Es importante destacar, que el estudio mostré una mejoria con significancia estadistica en
las desviaciones estandar de las glicemias de los pacientes, con una disminucién de 10.8
mg/dl al afio de la colocacién del dispositivo. Un estudio similar publicado en Espafia en el
2010, donde se compar6 los valores del monitoreo en 32 pacientes antes y después de
colocar la ISCI, mostré6 una mejoria en 7.2 mg/dl en los valores de DE (19). Segun la
literatura, la medicion de DE es una de las formas mas usadas y mas estudiadas para el
estudio de variabilidad glicémica, y por el momento sigue siendo el “gold standard”
comparado con las otras variables del monitoreo (20). Este hallazgo es importante debido
a gue se ha demostrado en estudios previos, que la variabilidad glicémica es mejor predictor
para el control glicémico que la HbAlc sola, y que se ha observado pacientes con niveles
similares de HbALlc con perfiles glicémicos dramaticamente diferentes (21). Ademas, se ha
demostrado que es mas deletéreo los cambios frecuentes en glicemia que un nivel alto

constante. (7)

En cuanto a los otros parametros del monitoreo, hubo tendencia a la mejoria sin relevancia
estadistica de lo que fue el tiempo en hiperglicemia (1,8 + 13,2%) y el tiempo en rango (2,2
+ 13,2%). Un estudio espafiol en el 2010 describe una disminucion de 13.6% del porcentaje
en hiperglicemia (19). Es importante recalcar que como se mencion6 anteriormente, no hay
consenso sobre los valores de normalidad de las variables del monitoreo, y estos se debe

analizar de forma individualizada, en busca de cambios progresivos en el tiempo. (6)

Con respecto al nivel de hipoglicemias, a pesar de que el estudio no mostré diferencias
significativas en el nimero de hipoglicemias reportadas por los padres (nocturnas como
severas), asi como de las hipoglicemias captadas por el monitoreo, cabe destacar que solo
33% (n=3) de los pacientes tenia como indicacién para la colocacién de ISCI el nivel de
hipoglicemias, y de estos solo un caso presentaba hipoglicemias severas antes de la
colocacién del dispositivo. Si se analiza individualmente estos tres pacientes, estos si
tuvieron disminucion importante de su nivel de hipoglicemias. A pesar de que algunos
estudios muestran un beneficio en el nivel de hipoglicemias, con mas impacto en las
hipoglicemias severas (2, 6), en los ultimos afios no se ha podido demostrar esta relacion.

Se cree que esto es a causa de los avances en los analogos de insulina, por lo que el nivel
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de hipoglicemias con el régimen intensivo ha disminuido (22). De la misma manera, en otros
estudios internacionales no se muestran cambios significativos en el nivel de hipoglicemias
por esta causa. Es importante mencionar que en nuestro estudio la totalidad de los
pacientes se encuentran con analogos de insulina, lo cual podria explicar el bajo indice de

hipoglicemias especialmente severas antes de la colocacion del dispositivo.

Otro punto importante para discutir es el tiempo en hipoglicemia segun monitoreo, donde si
hubo una disminucién con significancia estadistica de 0,36 + 0,35%, y en estudios
internacionales similares describen un descenso de 0,8% (19). Como se mencioné
anteriormente, el tiempo en hipoglicemia es un fuerte predictor del nimero de hipoglicemias
segun la literatura, y que se han relacionado las excursiones hipoglicémicas con liberacién

de citocinas y otros efectos deletéreos. (7)

Acerca de la percepcién de la calidad de vida, los items que tuvieron mas relevancia
estadistica son: la mejoria en el dolor que les produce el tratamiento de la DM1 y la mejoria
en la satisfaccion con las horas de suefio. De la misma manera, la totalidad de los pacientes
indico que tuvieron una excelente sensacién de mejoria con el uso de ISCI. También hubo
tendencia a la mejoria en cuanto a la frecuencia con la que la diabetes les impide salir a
una fiesta o comer con amigos, el ausentismo escolar, y la cantidad de tiempo que requiere
la DM1 en su vida, sin embargo, sin relevancia estadistica. En cuanto a la frecuencia con
que la diabetes afecta la relacibn con amigos y compaferos, frecuencia con que se
esconden para utilizar la insulina, la flexibilidad del horario de alimentacion, el grado de
satisfaccion para asistir a la escuela o colegio, y la percepcién de su salud con respecto a
otras personas de su edad, no hubo cambios significativos en las valoraciones. Sin
embargo, se debe mencionar que en estos items habia buena satisfaccion por parte de los
padres y pacientes previo a la colocacion de ISCI, por lo que se mantuvieron sin cambios.
Estos resultados son consistentes con la literatura, donde los estudios sobre calidad de vida
han demostrado que tanto padres como adolescentes prefieren este método, y los niveles
de satisfaccion son mejores o no cambian. Un estudio publicado en el 2004 en Jap6n, donde
se utilizé la misma escala QoL que en nuestro estudio, demostré6 una mejoria en la
satisfaccion mayoria de sus pacientes, especialmente en las actividades sociales y los
sentimientos hacia el tratamiento (23). Asimismo, un estudio publicado en Asia evidenci6
gue el 73% de sus pacientes no desean cambiarse nuevamente al sistema de inyecciones

diarias y que recomendarian esta terapéutica a otros pacientes diabéticos. (24)
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En nuestro estudio no se reportd ningun efecto adverso. No obstante, la literatura
internacional sugiere que aproximadamente un 40-45% de la poblacién pediatrica sufre por
lo menos 1 0 méas efectos adversos por afio asociados a la bomba de infusion continua,
especialmente en menores de 10 afios (14). Un estudio prospectivo publicado en el 2014
en Australia, el cual es el Unico estudio de su clase sobre eventos adversos en ISCI,
describié que el 11.1% de sus pacientes sufrié de algun evento adverso asociado a la
bomba, donde el 44% de estos eventos estuvo relacionado con alguna falla en el uso por
el paciente, o falla en la educacion, especialmente en el sitio de colocacion o la
programacion (59%). (25) Otros eventos adversos publicados a nivel mundial son: oclusion
(26.9-30.9%) e infeccion del sitio (29%). En cuanto a la cetoacidosis, a pesar de que se ha
visto que con 60 minutos de que deje de funcionar la bomba hay aumento en las cetonas,

no se ha visto diferencias en los episodios de cetoacidosis en los pacientes con ISCI. (14)

En términos generales, este estudio demostr6 que los pacientes con diagndstico de DM1
en control en el servicio de endocrinologia del HNN, que se mantienen con bomba de
infusion subcutanea de insulina, han mostrado beneficios con el cambio de terapia a nivel
de variabilidad glicémica y calidad de vida; ademas de un excelente nivel de satisfaccion
de pacientes y padres. La mayoria de los pacientes presentaba un buen perfil de
hipoglicemias previo al uso de ISCI, por lo gue no se observaron cambios significativos a

nivel de hipoglicemias.

Es importante recalcar que por el momento Unicamente el HNN utiliza estos dispositivos a
nivel de la seguridad social para el tratamiento de los pacientes con DM1, y que no existen
estudios previos sobre el impacto de ISCI en estos pacientes. Debido a los beneficios
demostrados, se debe considerar el aumento de las unidades a nivel de la institucion, y en

un futuro, a nivel de otros hospitales de la seguridad social.
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CONCLUSIONES

1. La poblacion de pacientes incluidos en el programa de bomba de infusion subcutanea
continua de insulina “Protocolo ISCI HNN - 2017” esta conformada en su mayoria por
pacientes masculinos, provenientes del Valle Central, con una edad promedio de 8.7
afos, y con un promedio de colocacion de la ISCI a los 4,5 afios del diagnéstico.

2. Laprincipal razon por la que los pacientes ameritaron incluirse en el programa de bomba
de infusién subcutanea continua de insulina “Protocolo ISCI HNN - 2017” fue la amplia
variabilidad glicémica, seguida del nivel de hipoglicemias.

3. Se observé una disminucion estadisticamente significativa de la variabilidad glicémica,
representada por las derivaciones estandar de glicemias, lo cual se ha relacionado con
mejora en las comorbilidades a largo plazo

4. No hubo cambios significativos en los niveles de hipoglicemia, sin embargo, se debe
recalcar que la mayoria de los pacientes incluidos en el programa de bomba de infusién
subcutanea continua de insulina “Protocolo ISCI HNN - 2017” no tenian problemas de
hipoglicemia antes de colocarse el dispositivo.

5. Los pacientes incluidos en el programa de bomba de infusién subcutanea continua de
insulina “Protocolo ISCI HNN - 2017” reportaron mejora en aspectos de su calidad de
vida, especialmente en cuanto al dolor que les causa el tratamiento, y con la satisfaccién
con las horas de suefio.

6. La totalidad de los padres y pacientes estan satisfechos con el uso de la bomba de
infusion subcutanea continua de insulina

7. No se reportaron efectos adversos al uso del dispositivo, en los pacientes incluidos en
el programa de bomba de infusién subcutanea continua de insulina “Protocolo ISCI HNN
-2017".
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LIMITACIONES Y SESGOS DEL ESTUDIO

1. Tiene las limitaciones y sesgos propios de un estudio retrospectivo, como la pérdida

de informacion en expedientes y en cuestionarios.

2. Parte de la informacion es obtenida de los padres y los pacientes, por lo que es

subjetiva.

3. Debido a la limitante existente en el nimero de dispositivos disponibles, la poblacién

de estudio fue muy pequefa, lo que representa limitaciones a nivel estadistico.

4. Los hallazgos encontrados solo representan a una pequefia poblacion de pacientes
con diabetes mellitus tipo 1 del “Hospital Nacional de Nifos “Dr. Carlos Saenz
Herrera”, por lo que los resultados no son extrapolables al resto de la poblacién
diabética pediatrica en Costa Rica, Unicamente permite valorar resultados y cambios

en estos 9 pacientes.
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RECOMENDACIONES

1. Realizar un seguimiento prospectivo de estos pacientes, con base en este protocolo de
investigacion, para de esta manera realizar un seguimiento mas cercano y periodico de

estos pacientes, y asi optimizar también los niveles de HbAlc.

2. Debido a los beneficios observados en estos pacientes a nivel de variabilidad glicémica
y calidad de vida (lo que se traduce en también en un impacto a largo plazo), y el nivel
de satisfaccion de pacientes y padres, se debe considerar aumentar el nimero de
unidades disponibles en la institucion.

3. Apesar de que no observaron eventos adversos en estos pacientes, los reportes a nivel
mundial son significativos por lo que se debe insistir en la educacién de los pacientes

en cada seguimiento.



ANEXOS

Graficos

Grafico 1. Valores de la HbAlc en los pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en
control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos
Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusién continua de insulina

2017 al 2019 (N = 9 pacientes)
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Gréfico 2. Promedio de glicemias (mg/dL) en los pacientes con diabetes mellitus tipo
1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr.
Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusidon continua de

insulina. 2017 al 2019. (N =9 pacientes)
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Gréfico 3. Desviacion estandar de las glicemias (mg/dL) en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital
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Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de

infusion continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)
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Gréfico 4. Porcentaje de tiempo en rango por monitoreo, en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital

Nacional de Ninos “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de

infusion continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)
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Gréfico 5. Porcentaje de tiempo en hiperglicemia por monitoreo, en los pacientes con

diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital

Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de

infusion continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)

Forcentaje de hiperglicimias (> 180 mg/dL)

60

50

40

30

-30

- —T—
. :
Antes Después

Colocacién del dispositivo

Diferencia

Gréfico 6. Numero de hipoglicemias a la semana en los pacientes con diabetes

Fuente: Expedientes clinicos

mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de

Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusion
continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)

Mumero de hipoglicemas a la semana

I

Antes Después
Momento

-

Diferencia

Fuente: Expedientes clinicos



33

Gréfico 7. Numero de hipoglicemias severas en los Uultimos 12 meses en los
pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del
Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de
bomba de infusién continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)

6

Mumero de hipoglicemias severas por afio

Antes Después Diferencia
Colecacién del dispositivo

Fuente: Expedientes clinicos

Grafico 8. Numero de hipoglicemias en la madrugada en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de
Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusion

continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)

Mumero de hipoglicemias madrugada por semana
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Fuente: Expedientes clinicos



Gréfico 9. Numero de hipoglicemias (mg/dL) captadas por el monitoreo en los

34

pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del
Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de

bomba de infusién continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)

Numere de hipoaglicemias

Antes
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Colecacion del dispositivo

N U

Diferencia

Fuente: Expedientes clinicos

Gréfico 10. Porcentaje de tiempo en hipoglicemia por monitoreo, en los pacientes

con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital
Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de

infusién continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)
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Fuente: Expedientes clinicos
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Gréfico 11. Frecuencia con que siente dolor por el tratamiento de la diabetes en los

pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del

Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de
bomba de infusién continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)
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Fuente: Expedientes clinicos

Grafico 12. Grado de satisfaccion con las horas de suefio en en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital
Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de
infusidn continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes

6

|
|

Grado de satisfaccion con sus horas de suefio
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Fuente: Expedientes clinicos




TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas y epidemioldgicas de los pacientes con diabetes
mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de
Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusién
continua de insulina. 2017 al 2019. (N = 9 pacientes)

Caracteristica

Sexo n (%)

Masculino 6 (66.7)
Femenino 3 (33.3)
Edad al diagnéstico en afios, media (rango) 43(1,7-7,4)
Provincia de residencia n (%)

San José 4 (44.4)
Alajuela 2(22.2)
Cartago 2 (22.2)
Heredia 1(11.2)
Edad de colocacion del dispositivo en afios, media 8,7(4,1-11,6)
(rango)

Tiempo entre el diagnostico de DM1 y la colocacién 4.5 (1.5-9.3)
del dispositivo en afios, media (rango)

Indicacién para colocacion de ISCI n (%)

Amplia variabilidad glicémica 6 (66.7)
Hipoglicemias severas o recurrentes 3 (33.3)
Mal control de HbAlc 0 (0)
Afectacion de calidad de vida 0(0)
Complicaciones micro y macrovasculares 0 (0)

Porcentaje de uso de monitoreo, media (rango)

85.5 (57.74 — 97.01)

Fuente: Expedientes clinicos
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Tabla 2. Control glicémico de los pacientes de los pacientes con diabetes mellitus
tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr.
Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusion continua de
insulina. 2017 al 2019, antes y un afio después de la colocacion del dispositivo (N =

9 pacientes)

Hemoglobina glicosilada (%) Media (Rango) Valor de p
Antes 7.8(6.4-94)
Después 8.4 (7 —10.8) 0,7266
Diferencia 0.5(-3.8-0.7)
Insulina total por Kg en unidades
Antes 0.84 (0.66 — 1.04)
Después 0.86 (0.60 — 1-18) 0,4078
Diferencia -0.03 (-0.26 — 0.40)
Promedio de glicemias en mg/dl
Antes 191.6 (164 - 239)
Después 195.0 (166 — 273) 0,5078
Diferencia -3.4 (-71—39)
Desviacién estandar en mg/dl
Antes 78.4 (60 — 96)
Después 67.7 (53 —-81) 0,0204
Diferencia 10.8 (-3-22)
Porcentaje de tiempo en rango
Antes 76.8 (59.5 — 89.9)
Después 79.0 (46.4 — 90.6) 1,000
Diferencia -2.2 (19.0 — 26.3)
Porcentaje de tiempo en hiperglicemia
Antes 22.7 (9.4 - 40.3)
Después 20.9 (9.2 - 53.6) 0,5078
Diferencia 1.8 (-26.6 — 18.9)
Porcentaje de tiempo en hipoglicemia
Antes 0.44 (0.0-1.00)
Después 0.79 (0.36 — 0.35%) 0,0703
Diferencia 0.36 (-0.14-1)

Fuente: Expedientes clinicos
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Tabla 3. Diferencias en el control glicémico de los pacientes de los pacientes con
diabetes mellitus tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital
Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de
infusién continua de insulina. 2017 al 2019, al afio de la colocacién del dispositivo (N
= 9 pacientes)

0,2855

0,4078

0,6353

0,0204

0,3743

0,3743

0,0204

Aumentoé 5
Disminuy6 3
No cambié 1

Aumento 6
Disminuyo6 3
No cambidé 0

Aumento 6
Disminuyo6 3
No cambidé 0

Aumentoé 2
Disminuy6 7
No cambidé 0
Aumentoé 6
Disminuy6 3
No cambié 0
Aumentoé 3
Disminuy6 6
No cambié 0
Aumentd 1
Disminuy6 7
No cambié 1

Fuente: Expedientes clinicos



Tabla 4. Numero de hipoglicemias de los pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control

en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz

Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusién continua de insulina del 2017 al

2019, antes y un afio después de la colocacion del dispositivo (N = 9 pacientes)

Antes
Después
Diferencia

Antes
Después
Diferencia

Antes
Después
Diferencia

8.7 (3 - 15)
4.0 (1 - 10)
4.7 (-1-13

0.7 (0 - 5)
0.1(0-1)
0.6 (0 -5

3.8 (0 - 15)
0.9 (0 -2)
2.9 (-2-14

0,2188

1,000

0,4531

Antes 4.4 (0 - 16)
Después 1.8(0-7) 0,1797
Diferencia 2.7 (-2-15)

Fuente: Expedientes clinicos



Tabla 5. Diferencias en el nimero de hipoglicemias de los pacientes con diabetes mellitus

tipo 1, en control en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr.
Carlos Saénz Herrera”, incluidos en el programa de bomba de infusion continua de
insulina del 2017 al 2019, al afio de la colocacién del dispositivo (N = 9 pacientes)

Aumentoé 1
Disminuy6 5
No cambié 3

Aumentoé 0
Disminuyo6 1
No cambié 8

Aumentoé 2
Disminuyo6 5
No cambié 2

Aumentoé 2
Disminuyo6 7
No cambié 0

0,0594

0,3173

0,1345

0,0931
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Tabla 6. Calidad de vida de los pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en control en el
servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz Herrera”,
incluidos en el programa de bomba de infusion continua de insulina al afio de la
colocacién del dispositivo. 2017 al 2019.

Aumentoé
Disminuyo6
Sin cambio

0,2893

gL w

Aumentoé
Disminuy6
Sin cambio

0,1580

~NO O

Aumentoé 5
Disminuy6 1 0,0860
Sin cambio 3

| Frecuencia con que falta a clases por culpa de la diabetes (n=8) | | |
Aumentoé 6
Disminuyo 1 0,0517
Sin cambio 1

| Frecuencia con que siente dolor por el tratamiento de la diabetes | | |
Aumentoé 7
Disminuyo6 1 0,0254
Sin cambio 1

| Grado de satisfaccion del tiempo que requiere para el manejo de ladiabetes | | |
Aumentoé 6
Disminuy6 2 0,2320
Sin cambio 1

| Flexibilidad del horario de alimentacion | | |
Aumentoé 4
Disminuyo 1 0,1321
Sin cambio 4

| Grado de satisfaccion para asistir a la escuela o colegio(n=8) | | |
Aumentoé 0
Disminuyo 2 0,1582
Sin cambio 6

| Grado de satisfaccion con sus horas de suefio | | |
Aumentd 4
Disminuy6 0 0,0477
Sin cambio 5

| Percepcion de su salud con respecto a otras personas desuedad | | |
Aumentd 1
Disminuy6 0 0,3173
Sin cambio 8

Fuente: Expedientes clinicos
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Hoja de Recoleccion de Datos

“Experiencia del uso de bombas de infusidn continua subcutanea de insulina para el manejo de
la Diabetes Mellitus Tipo 1, en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional de Niiios “Dr.
Carlos Saénz Herrera” del 2017 al 2019”

Investigador principal: Dra. Natalia Solano Tenorio, naty-st@hotmail.com
Investigador Secundario: Dr. Fred Cavallo Aita, fcavalloa@gmail.com

Criterios de Inclusién

O Pacientes con diabetes mellitus tipo 1, en
control en el servicio de Endocrinologia del
Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saénz

Herrera”, que hayan sido incluidos en el

programa de bomba de infusidn continua de
insulina “Protocolo ISCI —HNN 2017” del 2017

al 2019

0 Pacientes menores de 12 afios, 11meses y 29

dias

O Pacientes que hayan permanecido por lo

menos durante un afio en el programa de

bomba de infusion continua de insulina
“Protocolo ISClI — HNN 2017”

O Sin distincién de género, etnia, ni discapacidad.

Criterios de Exclusién

O Hoja de recoleccién de datos con el faltante de
mas de 20% de la informacién

CARACTERIZACION DEL PACIENTE

No. Consecutivo

Edad meses

Fechade

nacimiento

Sexo () Masculino (1)
() Femenino (2)

Provincia de () SanJosé (1) () Guanacaste (5)

procedencia () Alajuela (2) ( ) Puntarenas (6)
() Cartago (3) () Limén (7)
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() Heredia (4)

Cantén

Fecha de

diagndstico

Edad al diagnostico meses

DATOS PREVIOS A LA COLOCACION DE LA BOMBA DE INFUSION CONTINUA SUBCUTANEA

Peso kg | Talla cm
IMC kg | HbAlc
Dosis de insulina Total: u Lenta: u Rapida:

u

Fecha de

colocacién

Indicacién para

colocar ISCI

HbAlc mayor al 7% a pesar de un buen cumplimiento con tratamiento intensivo

con multiples dosis de insulina (1)

Hipoglicemias severas y/o recurrentes (2)

Amplia variabilidad glicémica (3)

Buen control metabdlico, pero con afectacion de la calidad de vida del paciente

4)

Complicaciones microvasculares y/o riesgo de complicaciones microvasculares

(%)

Hipoglicemias
(menor a 70mg/dl) —

Reporte de padres

1. Numero de hipoglicemias a la semana (reporte de padres):

2. Numero de hipoglicemias severas (convulsiones, perdida de conciencia) en los
Ultimos 12 meses (reporte de padres)

3. Numero de hipoglicemias en la madrugada

4. Tiempo que permanece en hipoglicemia en el monitoeo

Monitoreo continuo

deinsulina

Promedio de glicemias mg/dl
Desviacion estandar de glicemias

NuUmero de hipoglicemias (< 70mg/dl) , % de tiempo
Namero de hiperglicemias ( >180mg/dl) , % de tiempo

Tiempo en rango (70 — 180mg/dI) %

Calidad de vida

1. Frecuencia con que la diabetes afecta la relacion con amigos y compafieros
Nunca (1)
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Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

2. Frecuencia con que se esconden para utilizar la insulina
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

3. Frecuencia con que la diabetes le impide salir a una fiesta o comer con amigos
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

4. Frecuencia con que falta a clases por culpa de la diabetes
Nunca (1)

______Muy poco (2)

__ Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

_______ Siempre (5)

5. Frecuencia con que siente dolor por el tratamiento de la diabetes
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

6. Grado de satisfaccion del tiempo que requiere manejo de la diabetes
Muy insatisfecho (1)

__Insatisfecho (2)
_____Medianamente satisfecho (3)
_____ Satisfecho (4)

_____ Muy satisfecho (5)
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7. Flexibilidad del horario de alimentacion
Muy inflexible (1)

______Inflexible (2)
_____Medianamente flexible (3)
__ Flexible (4)

__ Muy flexible (5)

8. Grado de satisfaccion para asistir a la escuela o colegio
Muy insatisfecho (1)

_____Insatisfecho (2)
_____Medianamente satisfecho (3)
_____ Satisfecho (4)

__ Muy satisfecho (5)

9. Grado de satisfaccién con sus horas de suefio
Muy insatisfecho (1)

_____Insatisfecho (2)
_____Medianamente satisfecho (3)
_____ Satisfecho (4)

__ Muy satisfecho (5)

10. Percepcién de su salud con respecto a otras personas de su edad
Excelente (1)

_______Buena(2)
_____ Regular (3)
__ Mala(4)

DATOS POSTERIOR A LA COLOCACION DE LA BOMBA DE INFUSION CONTINUA SUBCUTANEA
Peso kg | Talla cm
IMC
Fecha de la Valor de HbAlc meses
valoracion
Tiempo desde la meses
colocacion
Dosis total insulina | Total: u Basal: u Bolos:
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Hipoglicemias
(menor a 70mg/dl) —
Reporte de padres

1. Numero de hipoglicemias (menor a 70mg/dl) a la semana:

2. Numero de hipoglicemias severas (convulsiones, perdida de conciencia) en los
Ultimos 12 meses
3. Numero de hipoglicemias (menor a 70mg/dl) en la madrugada

Monitoreo continuo

de insulina

Tiempo de uso del sensor %
Promedio de glicemias mg/d|

Desviacion estandar de glicemias

Numero de hipoglicemias (< 70mg/dl) , % de tiempo
Numero de hiperglicemias ( >180mg/dl) , % de tiempo
Tiempo en rango (70 — 180mg/dI) %

Calidad de vida

1. Frecuencia con que la diabetes afecta la relacion con amigos y compafieros
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

2. Frecuencia con que se esconden para utilizar la insulina
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

3. Frecuencia con que la diabetes le impide salir a una fiesta o comer con amigos
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)

4. Frecuencia con que falta a clases por culpa de la diabetes
Nunca (1)

Muy poco (2)
Algunas veces (3)
Casi siempre (4)

Siempre (5)
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5. Frecuencia con que siente dolor por el tratamiento de la diabetes
Nunca (1)

______Muy poco (2)
__ Algunas veces (3)
_____ Casisiempre (4)
_______ Siempre (5)

6. Grado de satisfaccién del tiempo que requiere manejo de la diabetes
Muy insatisfecho (1)

_____Insatisfecho (2)
_____Medianamente satisfecho (3)
_____ Satisfecho (4)

__ Muy satisfecho (5)

7. Flexibilidad del horario de alimentacién
Muy inflexible (1)

_____Inflexible (2)
_____Medianamente flexible (3)
____ Flexible (4)

__ Muy flexible (5)

8. Grado de satisfaccion para asistir a la escuela o colegio
Muy insatisfecho (1)

_____Insatisfecho (2)
______Medianamente satisfecho (3)
_____ Satisfecho (4)

______ Muy satisfecho (5)

9. Grado de satisfaccién con sus horas de suefio
Muy insatisfecho (1)

_____Insatisfecho (2)
____Medianamente satisfecho (3)
___ Satisfecho (4)

__ Muy satisfecho (5)

10. Percepcién de su salud con respecto a otras personas de su edad
Excelente (1)

Buena (2)
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Regular (3)
Mala (4)

Percepcion de la

terapia actual

Sensacion de mejoria con la terapia actual
____ Excelente (2)

_____ Muy Buena (2)

______Buena(3)

_ Regqular (4)

______Mala(5)

Efectos Adversos

_____ Falla mecanica (1)
______Reaccion local (2)
______Infeccion del sitio de insercion (3)
______ Cetoacidosis (4)

______Otro(5)

Ninguno (6)

Fecha de recoleccion:

/ / Encargado de recoleccién:
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