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INTRODUCCION

En el presente trabajo de grado se muestran los resultados, asi como el
planteamiento, de una revision sistematica realizada para describir la efectividad
de las bombas de insulina sobre el control de la glucemia, en pacientes con
diabetes mellitus tipo I, en comparacion con las inyecciones de insulina. Teniendo
en cuenta la evidencia reportada durante los aflos 2017 a 2021, en las bases de
datos indexadas: PubMed, ScienceDirect y Bireme.

Por lo tanto, a modo de introduccion, es importante sefalar que las bombas de
insulina son dispositivos portatiles, que tienen como funcidén administrar insulina a
través de un catéter que se implanta subcutaneamente, este catéter se encuentra
conectado también a un dispositivo que se encarga de suministrarle insulina al
cuerpo, el cual se ajusta de acuerdo con las necesidades del paciente (Arango et
al.,2015). Algunas de las ventajas de este sistema es que mejoran la calidad de
vida del paciente, asi como el control glucémico y disminuyen el riesgo de
hipoglucemia severa (Barrio et al.,2020). Por otra parte, las inyecciones multiples
de insulina son agujas desechables de un Unico uso; estas se cargan de insulina,
ayudando a prevenir complicaciones de la diabetes, debido a que contribuyen a
mantener los niveles de azlcar en sangre en niveles adecuados (Asensio, 2019).
Sin embargo, algunos articulos han evidenciado una mayor efectividad de las
bombas de insulina, pero esta informacion es variable, dependiendo de los tipos
de investigacion. Adicionalmente, es posible que la efectividad de estas terapias

varie segun diferentes factores, tales como los educativos, sociales o psicolégicos,
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por lo cual es relevante conocer cudl de las dos es mas efectiva y explorar algunos
elementos contextuales que puedan explicar esta diferencia.

Teniendo en cuenta lo anterior, en el presente documento, inicialmente se
describir4 el planteamiento del problema, posteriormente el marco referencial,

siguiendo con la metodologia, los resultados y la discusion.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus tipo | es una enfermedad generada por la destruccion masiva
de las células beta de los islotes de Langerhans del pancreas, por células
inmunitarias; provocando asi, una deficiencia absoluta de insulina (Ferraro et al,
2013). Por lo tanto, se considera que es una enfermedad poligénica y autoinmune,
de tal forma que el tratamiento fundamental es la administracion de insulina
(Lizarzaburu-Robles et al., 2021). Existen pocos estudios sobre la prevalencia de
la diabetes mellitus tipo I, sin embargo, segun el Ministerio de Salud de Colombia,
en comparacion con los hombres, las mujeres que padecen esta enfermedad son
mas propensas a tener depresion y ansiedad (Ministerio de salud de Colombia y
Proteccion Social., 2018).

En cuanto a Latinoamérica, las tasas de prevalencia mas elevadas de esta
patologia son las de México, con 12.4%, no obstante, en Colombia en el afio 2019
se reportaron 1,229.940 personas con diabetes mellitus tipo | y tipo II, siendo la
prevalencia mas alta en el Valle del Cauca, Antioquia y Bogota. Adicionalmente,
en Colombia la tasa de mortalidad por esta causa fue de 1.9 casos por 100.000
habitantes; cabe resaltar que San Andrés y Providencia (35,21%), Meta (25%) y
Norte de Santander (23.13%) fueron en el 2017 los departamentos con tasas de
mortalidad por diabetes mellitus, mas alta en Colombia (Ministerio de salud de
Colombia y Proteccion Social, 2018). Por otra parte, se ha reportado que la
prevalencia de diabetes mellitus tipo | en Colombia es de 0.07% y su incidencia en

2010 fue de 3 — 4 por 100000 nifios menores de 15 afios (Aschner, 2010); es
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posible que debido a su menor prevalencia e incidencia esta problemética sea
menos estudiada en comparacion con la diabetes mellitus tipo Il.

Por otra parte, el tratamiento y control de los pacientes diagnosticados con
diabetes mellitus tipo | es complejo; su principal objetivo se enfoca en el manejo
con insulina, plan de alimentacioén, actividad fisica, educacion diabetologica y
apoyo psicosocial (Ferraro et al., 2013). Actualmente, existen tres dispositivos que
pueden utilizarse para el suministro de insulina, estos son: jeringas, lapiceros
(pens) y bombas de infusiéon de insulina (Ramos, 2010). Cabe resaltar que las
jeringas y los lapiceros hacen parte de la misma terapia (Asensio et al., 2019).

En este sentido, la terapia de multiples inyecciones diarias de insulina, se usan
para mantener un equilibrio entre la glucosa y la insulina, por medio de dos tipos
de insulina; en primer lugar la insulina de accion prolongada, que simula a la
insulina basal que es secretada de manera fisiologica por el pancreas, las 24 horas
de dia, y por otro lado, la insulina de accion rapida, también llamada insulina en
bolos, esta se debe administrar antes de cada comida y esta encargada de
mantener en niveles adecuados la glucosa, que llega al torrente sanguineo,
después de la ingesta de alimentos (Asensio et al., 2019).

Cabe resaltar que, tanto las bombas de insulina como las inyecciones se usan mas
en pacientes con diabetes mellitus tipo | que en pacientes con diabetes mellitus
tipo Il. Adicionalmente, se ha reportado que, las bombas de insulina parecen tener
un mayor impacto en la calidad de vida de las personas y una mayor facilidad en

su manejo, resultando esto en un mejor control de la glucemia y de sus
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complicaciones (Arango et al., 2015). Por otra parte, de acuerdo con la revision de
antecedentes realizada para el presente trabajo de grado, en el mundo y en idioma
espafiol se han publicado escasas revisiones que comparen la efectividad de estos
dos tratamientos; a su vez, con respecto a los sistemas de infusién de insulina, es
de destacar que estos constituyen un avance tecnoldgico en el manejo de la
diabetes, al cual se incorporan ajustes permanentes para lograr una mayor
efectividad y manejo (Apablaza et al., 2016).

En este sentido, se hace importante indagar sobre la efectividad del control
glucémico, ya que esta evaluacion del efecto, en comparacion con la eficacia, se
realiza en circunstancias reales o de la vida cotidiana de las personas y no en
ambientes controlados experimentalmente, lo que implica que las intervenciones
pueden afectarse por factores contextuales, tales como; las practicas dietéticas o
la adherencia al tratamiento, las cuales a su vez, estan influenciadas por
determinantes, entre ellos, el nivel educativo y socioecondmico de las personas,
asi como por la educacion interdisciplinar para el manejo de la patologia. Por su
parte, cuando se evalla la eficacia de los tratamientos, las investigaciones son
realizadas bajo condiciones controladas experimentalmente, siendo uno de los
factores monitoreados, la alimentacion. Habitualmente, estos estudios se realizan
usando modelos animales para facilitar el control de la ingesta. Por esto es
importante evaluar la efectividad, para asi poder conocer si el tratamiento, en la
vida diaria de los pacientes, funciona, asi como para conocer los factores que

pueden influir en esta (Pérez et al., 2020).
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Por otra parte, con respecto a la diabetes mellitus tipo I, en un estudio realizado
por Ferreira et al., (2012), en México, identificaron que el 47% de los pacientes
con esta enfermedad tenian dislipidemia, el 64% de los pacientes tuvieron
colesterol asociado a lipoproteinas de baja densidad (C-LDL) elevado y el 21%
fueron hipertensos; evidenciandose una problemética de enfermedades crénicas
no transmisibles relacionadas con la malnutricion, en esta poblacion. Por otra
parte, Chillaron et al., (2010) estudiaron el sindrome metabdlico en pacientes con
diabetes mellitus tipo |, demostrando que el 39.1% de los pacientes present6
sindrome metabdlico, el cual se relacioné con complicaciones microvasculares. A
Su vez, en una investigacion, realizada en un hospital universitario de Colombia,
se reporto que la prevalencia de esta patologia fue de 19 casos por cada 100.000
pacientes mayores de 13 afios y que estos pacientes no tenian un control de su

enfermedad (Palmezano-Diaz et al., 2018).
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2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Teniendo en cuenta que aun cuando las terapias con bombas de insulina e
inyecciones de insulina existen y son usadas en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1, hace falta informacion que permita compararlas con el fin de tomar
decisiones para la seleccion de una u otra, asi como de identificar los factores que
estan relacionados con su efectividad. Por lo tanto, en este proyecto de
investigacion se buscé comparar la efectividad de estas dos terapias para el
control de la glucemia, asi como explorar factores que puedan influir en la
efectividad, planteandose la siguiente pregunta de investigacion.

¢,Cual es la efectividad de las bombas de insulina, sobre el control de la glucemia
en pacientes con diabetes mellitus tipo I, en comparacion con las inyecciones de

insulina, asi como los factores que se relacionan con esta?
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3. JUSTIFICACION

La diabetes es una de las 10 principales causas de muerte en el mundo y mas del
80% de las muertes prematuras se dan a causa de esta (Melo-Polo et al., 2021).
En Colombia la diabetes esta entre las primeras causas de muerte, convirtiéndose
asi en un problema de salud publica (Casas, 2019). No obstante, la diabetes
mellitus tipo |, es menos prevalente en el pais, a su vez, esta ha sido menos
estudiada con respecto a los factores que afectan su control. Adicionalmente, los
factores de riesgo que intervienen en esta enfermedad son principalmente
genéticos; pero su control incluye aspectos sociales, psicologicos y alimentarios
(Asensio et al., 2019). Asi mismo, los principales objetivos del tratamiento son:
prevenir complicaciones agudas y a largo plazo, y favorecer la calidad de vida del
paciente (Ferraro et al, 2013).

En este sentido, es importante resaltar que, existe mayor evidencia acerca de la
prevalenciay de los factores relacionados con el tratamiento de la diabetes mellitus
tipo I, probablemente, debido a una mayor prevalencia de esta enfermedad. No
obstante; se ha identificado que los pacientes con diabetes mellitus tipo |
desarrollan complicaciones debido al manejo de su patologia, lo cual se relaciona
con el tipo de tratamiento y la adherencia a este. Por lo tanto, es relevante,
identificar la efectividad de los tratamientos mas empleados para controlarla,
siendo estos, los sistemas de infusion de insulina, aunados a pautas de manejo
psicologico, médico y nutricional. Por otra parte, cabe resaltar que la eficacia, es

decir, el efecto de estos tratamientos bajo situaciones controladas esta
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demostrada, pero en la vida real pueden presentarse dificultades en el control de
la glucemia debido a la influencia de factores, tales como los alimentarios,
ambientales y de adherencia al tratamiento que pueden reducir la efectividad
(Palmezano-Diaz et al., 2018).

Por tal motivo, se realizara este trabajo de investigacion, debido a que con esta
revision se podrian beneficiar las personas que padecen esta patologia, los
profesionales de la salud y cualquier persona interesada en el tema; con el fin de
utilizar mejores estrategias del tratamiento conjunto con las bombas de insulina o
multiples inyecciones diarias y favoreciendo un mejor control glucémico y de esta
manera aportando al conocimiento en cuanto a la efectividad de los tratamientos
examinados, en el control de la glucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo I.
A su vez, se contribuiria aportando informacion, para la toma de decisiones, en el

idioma espafiol.
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4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo general
Describir cual es la efectividad de las bombas de insulina sobre el control de la
glucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo I, en comparacion con las
inyecciones de insulina y los factores que se relacionan con esta.
4.2. Objetivos especificos
Sintetizar los resultados, de los articulos que cumplan con los criterios de inclusion,
sobre la efectividad de las bombas de insulina, comparadas con las inyecciones
de insulina, para controlar la glucemia.
Describir la efectividad sobre el control de la glucemia, de las bombas de insulina
en comparacion con las inyecciones de insulina.
Detallar los factores, analizados en los articulos seleccionados, que expliquen la
efectividad de las bombas de insulina, comparadas con las inyecciones de

insulina, para controlar la glucemia.
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5. REVISION DE LA LITERARIA

5.1 Marco teérico

La diabetes mellitus es un conjunto de trastornos metabdlicos, caracterizada por un
aumento crénico de glucosa en sangre, debido a que el pancreas no produce
suficiente insulina 0 a que el cuerpo no la pueda utilizar de manera correcta (Asensio
et al,2019). Actualmente existen tres tipos de diabetes, diabetes gestacional, diabetes
mellitus tipo | y diabetes mellitus tipo Il. Con respecto a la diabetes gestacional, se
puede decir que esta es una condiciéon temporal que se da durante el embarazo,
donde los niveles de glucosa se encuentran mas aumentados de lo normal,
incrementando el riesgo de padecer diabetes mellitus tipo Il a lo largo de los afios,
tanto por la madre como por el hijo. A su vez, en relacion con la diabetes mellitus tipo
[, el organismo es incapaz de producir insulina, esta es mas frecuente en nifios y
adolescentes y, por ultimo, la diabetes mellitus tipo Il, se da por resistencia a la
insulina, es mas frecuente en adultos y se ha reportado que esta relacionada a la
malnutricion por obesidad o sobrepeso y sedentarismo (Ministerio de Salud y
Proteccion social de Colombia., 2018).

Adicionalmente, el tratamiento de todos los tipos de diabetes mellitus busca disminuir
complicaciones y mantener al paciente con una buena calidad de vida, por medio de
la educacion nutricional, actividad fisica y seguimiento continuo (Lépez Stewart,
2009). Dentro del tratamiento de la diabetes mellitus tipo | se encuentran las multiples

inyecciones diarias y las bombas de insulina, estas ultimas empleadas mediante un
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dispositivo que bombea insulina de manera continua, permitiendo que este tipo de
pacientes tenga una mejor calidad de vida (Barrio & Cartaya et al., 2020).
Adicionalmente, la cantidad de glucosa libre que circula en la sangre en una persona
sana es menor que en un paciente con diabetes, puesto que, en esta, el cuerpo no
tiene niveles suficientes de insulina, impidiendo el ingreso de glucosa al interior de las
células. Por lo tanto, mayor cantidad de glucosa se preservara a nivel plasmatico y se
fijard a la hemoglobina (Poma, 2018). El Célculo de hemoglobina glicosilada (HbAlc),
es un indicador importante del control glucémico, si el resultado es elevado, significa
gue el cuerpo tendra mayor cantidad de glucosa, lo cual conlleva a complicaciones en
el organismo del paciente (Poma,2018).

Es importante mencionar, que en personas sanas el valor de HbAlc es menor a 5.6%,
en personas prediabéticas esta entre 5.7% y 6.4% y si es superior a 6.5% se convierte
en un indicador de diabetes mellitus, dando a entender que las concentraciones de
azucar en sangre han sido elevadas durante un tiempo prolongado de
aproximadamente 3 meses (Campuzano, 2010). Resaltando la importancia de
investigar la efectividad del control glucémico, es decir, en ambientes poco
controlados, ya que esta puede verse afectada dependiendo de las circunstancias,
como habitos del paciente, ambiente o tipo de terapia (Coronel-Restrepo et al., 2021).
A su vez, esta patologia se asocia con alteraciones de los 0jos, rifiones, corazon,
nervios, vasos sanguineos, tanto funcionales como morfolégicas (Sanchez, 2012).

Por otra parte, la diabetes mellitus tipo | y Il se identifican como enfermedades
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heterogéneas en las que su presentacion clinica y su progresion varia de manera
considerable, dependiendo del manejo (L6épez Stewart, 2009).

En este sentido, en relacion a los tratamientos, las bombas de insulina se pueden
suministrar de dos formas, la primera es conocida como linea basal o tasa basal que
se ocupa de cubrir las necesidades de insulina durante las 24 horas del dia, no
relacionada con la ingesta. Mientras que la segunda forma se denomina bolos, esto
se administran al momento de la ingesta con el fin de corregir las glucemias que estén
por encima del objetivo (Barrio et al., 2020). El tratamiento intensivo se basa en que
algunos pacientes no tienen un control metabdlico y los que logran obtenerlo tienen
riesgo alto a hipoglucemias. No obstante, los pacientes con diabetes tipo | que utilizan
bombas de insulina pueden tener una mejor calidad de vida en comparacion con
aquellos que usan terapia de multiples inyecciones diarias, debido a que los sistemas
de infusidon cuentan con sistemas programados configurados por el médico para
determinar dosis y horarios, facilitando el manejo. A su vez, esta sistematizacion
depende de elementos tecnoldgicos que estan en constante evolucién (Apablaza et
al., 2016; Arango et al.,2015).

5.2 Antecedentes

Las bombas de insulina han sido usadas por aproximante 35 afios, en pacientes con
diabetes tipo | y Il, constituyendo un avance tecnoldgico en el manejo de esta
enfermedad, sus beneficios han sido notables en cuanto a calidad de vida, sin
embargo, el adecuado control de la glucemia se convierte en un reto, dada la

frecuencia de las hipoglucemias. Cabe mencionar que, tanto las bombas de insulina
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y las inyecciones de insulina son igual de eficaces dependiendo netamente de la

educacién y comodidad del usuario (Alvarez et al., 2017).

En un articulo publicado en el 2015 sobre bombas de infusién de insulinas en
diabéticos tipo |, dependientes de la insulina, se encontrd que las bombas de insulina
mejoran la calidad de vida, disminuye el riesgo de hipoglucemias debido a que los
pacientes tienen la posibilidad de controlar mas estos episodios (Arango et al., 2015),
por otra parte, en otro estudio se determind que durante el primer afio después de
diagnosticar diabetes tipo I, no se logra identificar beneficios clinicos en nifios y
adolescentes que usan bombas e inyecciones de insulina; ambos tratamientos llegan
a mantener los niveles de glucosa (Blair et al., 2019).

Karges et al., (2017) en pacientes jovenes con diabetes mellitus tipo | las bombas de
insulina proporcionan mejores resultados en nifios, adolescentes y adultos jovenes en
comparacion con las inyecciones de insulinas, aun asi, falta informacion sobres las
complicaciones a largo plazo ya que esta no esta clara; a su vez, se ha identificado
gue las inyecciones de insulina son mas costo-efectivas por lo que podrian preferirse
como tratamiento.

Actualmente, las bombas de insulina son una nueva tecnologia, centrada en un
programa computacional que permite aumentar o disminuir la cantidad de insulina
segun el valor de la glucemia en el cuerpo, esta nueva tecnologia ha expandido las
alternativas en cuanto a terapias, permitiendo un mejor control glucémico, por esto es

importante mencionar, que la efectividad de las terapias depende no solo del
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instrumento sino de alternativas que perfeccionen y ayuden a mantener un mejor

control glucémico (Apablaza et al., 2017).

5.3 Marco Conceptual
Efectividad:
Capacidad que mide un sistema o un sujeto para lograr el cumplimiento de un
objetivo en circunstancias reales (Gomez et al., 2020). Al igual que la eficacia, la
efectividad se evalla comparando dos o mas grupos sometidos a diferentes
grados de una intervencién, pero a diferencia de la eficacia, esta medicion no se
hace en condiciones experimentales controladas, si no en condiciones reales,
donde el efecto puede deberse a causas no controladas, tales como los factores
contextuales (Gomez et al., 2020).
Glucemia prepandial:
Puede describirse como la concentracién de glucosa en sangre antes del consumo
de algun alimento. Debido a que la diabetes mellitus tipo | se da por la destruccion
de islotes pancreaticos en las células betas; este tipo de paciente presenta la
tendencia a padecer cetosis en condiciones basales. La diabetes mellitus tipo | es
una enfermedad cronica que constantemente estd en aumento, principalmente en
ninos menores de 5 afos; afectando de manera importante la salud de la
poblacién, sobre todo, por medio de las complicaciones crénicas que esta con
lleva, que provocan una morbilidad frecuente, disminuyendo las expectativas de

vida (Melo-Polo et al., 2021).
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Glucemia Postprandial:

La glucemia postprandial hace referencia a las concentraciones de glucosa en
sangre posterior al consumo de alimentos. La regulacion de los niveles de glucosa
en el organismo se lleva a cabo por el equilibrio de la insulina y el glucagoén; luego
de comer, se aumenta la glucosa moderadamente durante las dos primeras horas,
lo que provoca que la produccion de insulina aumente y la del glucagon disminuya;
debido a la reduccion de la concentracién de glucosa circulante, la insulina
secretada se desgrada, finalizando asi la respuesta una dos o tres horas post
ingesta de alimentos. Los valores normales de glucosa postprandial estan por
encima de 140 ml/dl (Benitez et al., 2016).

Insulina:

Es una hormona producida en el organismo para facilitar el aprovechamiento de
la energia que proviene de los alimentos, esta es necesaria para cada movimiento
del cuerpo. En la diabetes tipo | el cuerpo no produce insulina, mientras que en la
diabetes tipo Il no elabora la suficiente o tiene dificultad para utilizarla, por lo cual
se puede necesitar aplicar insulina exdgena (Girbés Borras et al., 2018). La
insulina utilizada es elaborada insertando un gen humano en bacterias lo cual hace
gue estas produzcan insulina humana, luego es extraida y purificada (Florez,1994)
Existen varios tipos de insulina que son agrupados de acuerdo a la forma en que
actuan en el organismo, es decir, de acuerdo a la duracién o el tiempo de efecto
para disminuir los niveles de glucosa en la sangre; esta la insulina de accion

rapida, intermedia y prolongada, estas tienen un tiempo de duracion en el
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organismo que puede variar desde los 5 minutos a las 24 horas, algunas de ellas

son (Girbés Borras et al., 2018):

o Insulina lispro y Aspart. Tiempo de duracion total de 2 horas.
o Insulina regular. Tiempo de duracion total de 4 horas.

o Insulina NPH. Tiempo de duracién total de 8 horas.

o Insulina Detemier. Tiempo de duracién total de 20 horas.

o Insulina Glargina. Tiempo de duracion total < de 24 horas.

Bombas De Insulina:

Las bombas de insulinas son un pequefio dispositivo que permite pasar insulina de forma
continua por medio del tejido subcutaneo, esta administracion busca cubrir las
necesidades de insulina con el objetivo de conseguir un control glucémico y reducir el
riesgo de hipoglucemia (Alvarez et al.,2017).

Las bombas de insulina permiten que el paciente tenga mas libertad, teniendo ventajas
tales como cubrir las necesidades de insulina al amanecer, debido a que se puede ajustar
la tasa basal en esas horas. Por otro lado, las bombas de insulina han demostrado
mejorar la calidad de vida en nifios, adolescentes, adultos jévenes y sus familias, esto se
debe a la flexibilidad de horarios que ofrece (la Diabetes, s. f.).

Este dispositivo electronico cuenta con un reservorio de insulina ultrarrapida que al ser
suministrado permite la absorcion estable y rapida de esta. La secrecidon de insulina
reemplaza al suministro basal del pancreas en etapas de ayuno e interprandiales, cabe

resaltar que, la insulina basal entregada debe ser programada o establecida por un
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especialista en distintos horarios segln los requerimientos del paciente (Alvarez et
al.,2017).

La insulina en el momento de las comidas o correccion de hiperglicemia es entregada de
forma aguda (bolos), lo cual tiene una similitud con la secrecion fisiologica del pancreas;
la secrecion de bolos debe ser operada por el paciente ingresando al equipo donde
suministrara la informacion de glucemia e hidratos de carbono que va a consumir. Es
importante que el paciente recuerde ingresar los datos en cada espacio de comida o al
momento de corregir una hiperglicemia (Alvarez et al.,2017).

Este dispositivo contiene un programa que asiste al paciente con respecto al calculo de
las dosis del bolo, y permite entregar dosis muy pequefas, lo que hace que el tratamiento
sea mas preciso. Ademas, el programa tiene en cuenta la cantidad de insulina activa que
puede haber desde el ultimo bolo administrado. Es necesario mencionar que las bombas
de insulina por lo general se usan con un monitoreo continuo de glucosa y algunas
bombas viene con este integrado (Alvarez et al.,2017).

Monitoreo Continuo De Glucosa:

El monitoreo continuo de glucosa es realizado por un pequefio dispositivo que mide los
niveles de glucosa del tejido subcutaneo en un intervalo de tiempo de 5 minutos, ese esta
disefiado con el objetivo de determinar los niveles de glucosa en el organismo usando un
sensor con glucosa oxidasa, enzima encargada de catalizar la reaccién electroquimica
entre la glucosa y el oxigeno, obteniéndose asi una corriente eléctrica que es enviada de
forma inaldmbrica desde el transmisor hasta el receptos del monitoreo continuo; esta

informacion es entregada como glucemia en mg/dl. El sensor del monitoreo es
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desechable y tiene una vida 0til de 3 a 14 dias y debe ser remplazado por uno nuevo
cuando caduque (Suarez-Ayala et al., 2021).

El glucémetro y el monitoreo continuo se diferencian en que el primero mide la glucosa
capilar y el monitoreo continuo la glucosa intersticial, haciendo que exista entre ambos
métodos un desafio fisiol6gico, debido al tiempo que tarda la glucosa en circular desde
el capilar, a través del intersticio, hasta llegar al sensor ubicado en este (Davila et
al.,2021).

La union de la bomba de insulina junto al monitoreo continuo en un dispositivo dio un
paso importante en la tecnologia de los tratamientos de la diabetes; los equipos mas
modernos integran la informacion de la glucemia intersticial y la funcion de insulina,
permitiendo de detencion automatica de secrecion de insulina frente a la hipoglucemia o
antes de que acurra, activandola posteriormente (Suarez-Ayala et al., 2021). Existen
diferentes tipos de modelos, estan los que reinician la informacién pasadas dos horas de
la suspension y otros que se reactivan cuando la glucemia regresas a niveles adecuado
(Apablaza et al.,2021).

Inyecciones Diarias De Insulina:

La terapia de mudltiples inyecciones de insulina, es un elemento importante en el
tratamiento de la diabetes mellitus tipo | y en la actualidad también en la diabetes mellitus
tipo Il (Poma et al., 2018). Esta terapia compuesta por varias inyecciones de insulina, con
el objetivo de administrar la tasa natural de liberacion de insulina del pancreas. El tipo de

insulina, el nimero de inyecciones y la dosis, se decide de acuerdo a la cantidad de

27



alimentos consumido durante el dia, tiempos de comida y cantidad de actividad fisica
(Asensio et al.,2019).
Por lo general, se administra insulina de accién intermedia o prolongada, una o dos veces
al dia con el fin de cumplir con los requerimientos diarios de insulina basal y una dosis de
insulina de accién rapida para cubrir la demanda de insulina por cada tiempo de comida
dependiendo de la cantidad de hidratos de carbono que consuma el paciente (Asensio et
al,2019). La dosis inicial del paciente debe ser programada de acuerdo con la situacion
individual de este, teniendo en cuenta diferentes factores como; peso corporal, aportes
nutricionales, actividad fisica y farmacos administrados, asi como sus requerimientos en
caso de terapia previa con insulina (Asensio et al,2019).

En pacientes no tratados con anterioridad, después de calculada la dosis diaria por kg, la

insulina basal normalmente corresponde al 40-50% de esta, se debe ser cuidoso con el

ajuste de las dosis ya que se pueden presentar complicaciones como hipoglucemia e

hiperglicemia (Asensio et al,2019). Cabe mencionar que los niveles optimos de azucar

en sangre para personas con diabetes tipo | son de 80-120 mg/dl antes de las comidas,

y después el valor debe ser menor a 180 mg/dl (Benitez et al., 2016).

Complicaciones en el control glucémico en la diabetes mellitus tipo |
Hipoglucemia. La hipoglucemia se da cuando los niveles de glucosa en sangre
se encuentran por debajo de 70 mg/dl, esta puede darse por diferentes razones,
pero la principal es por un exceso de insulina en el cuerpo que traslada mucha

glucosa del torrente sanguineo a las células, retirando la energia que el cuerpo y
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el cerebro necesitan para funcionar de manera adecuada (Di LorenziBruzzone et
al.,2017)

Hipoglucemia Leve: Se considera leve cuando los niveles de glucosa en sangre
estan por debajo de 70 mg/dl, se identifican porque en esta fase se reconocen los
sintomas y se puede actuar de manera rapida, consumiendo algo que contenga
carbohidratos. Algunos de los sintomas son: Latidos del corazén irregulares, piel
palida, fatiga, temblor, sudoracion, ansiedad, irritabilidad, hormigueo en los labios,
mejillas o lengua (Di LorenziBruzzone et al.,2017).

El tratamiento se basa en el consumo de 15 a 20 gr de carbohidratos de accion
rapida, luego esperar 15 minutos y revisar los niveles de azlcar en sangre, sin
embargo, si estos niveles permanecen bajos, se debe repetir el procedimiento
hasta lograr el control de niveles de glucemia; después de haberlo logrado se debe
consumir un refrigerio o comida, con el fin de ayudar a reponer los niveles de
glucosa y estabilizarse (Mezquita-Raya et al., 2013).

Hipoglucemia grave. Se considera grave cuando los niveles de glucosa se
encuentran por debajo de 35-40 mg/dl, esta se identifica porque se necesita
tratamiento médico. Algunos de los sintomas son: desorientacién, incapacidad de
completar tareas rutinarias, comportamiento anormal, debilidad, alteraciones
visuales, pérdida del conocimiento y convulsiones (Di LorenziBruzzone et
al.,2017).

Cuando la hipoglucemia es grave el tratamiento principal se trata de inyectar la

hormona glucagon, con el fin de estimular la liberaciéon de glucosa al torrente
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sanguineo; se hace necesario mencionar que solo se debe tener en cuenta esta
medida en caso de inconciencia y si el paciente no puede consumir nada via oral.
Este tratamiento debe estar reservado bajo refrigeracion, y se debe vigilar su
caducidad. Cabe resaltar, que a menores de 5 afios se les debe colocar la mitad
de la ampolla y a mayores se les debe colocar entera; aproximadamente a los 10
minutos el paciente debe salir de su estado de inconciencia, posteriormente se le
debe dar 10 gr de azlcar y después una pieza de hidrato de carbono (Mezquita-
Raya et al., 2013).

La hipoglucemia tiene complicaciones a corto plazo y estas incluyen: eventos
cardiovasculares, trauma, dafios neurolégico y muerte (Boltafia et al.,2011)
Hiperglicemia. La hiperglicemia consiste en el aumento excesivo de azucar en
sangre, se da cuando los valores se encuentran por encima de 140 mg/dl, esto
ocurre cuando el organismo no cuenta con la suficiente cantidad de insulina o
cuando el organismo no puede utilizarla de manera adecuada. Esta se debe tratar,
ya que al no ser tratada puede dar lugar a complicaciones graves, tales como la
cetoacidosis diabética, dafio renal por nefropatia diabética o insuficiencia renal,
problemas de cataratas, dafios en el sistema nervioso y enfermedades
cardiovasculares. Los sintomas mas regulares son: vision borrosa, somnolencia,

sed excesiva, hambre y necesidad de orinar frecuentemente (Sanchez etal.,2014).
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6. METODOLOGIA
Se realizd una revision sisteméatica de la literatura biomédica en bases cientificas,
acerca de la efectividad de las bombas de insulina comparadas con las
inyecciones de insulina en el control de la glucemia, en pacientes con diabetes

mellitus tipo I.

Bases de datos

Para tal propdsito se seleccionaron y revisaron los articulos publicados en revistas
incluidas en las bases de datos; ScienceDirect, Pubmed y Bireme; las cuales son
reconocidas bases de datos en salud. Se utilizaron los siguientes términos: MeSH
como: Insulin infusion system, multiple daily injections y effectiveness. Como
estrategia de busqueda se us6 una ecuacion que incluyé: los términos MeSH y
operadores boléanos, dicha ecuacion se presenta a continuacion para cada base

de datos.
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Tabla 1. Estrategia de busqueda utilizada para identificacion de articulos en la

base de datos.

BASE DE DATOS  ESTRATEGIA DE BUSQUEDA DE RESULTADOS

ScienceDirect “Insulin Infusion Systems” AND “Multiple Daily Inyections”

AND “Effectiveness”

Bireme “Insulin Infusion Systems” AND “Multiple Daily Inyections”

AND “Effectiveness”

Pubmed “Insulin Infusion Systems” AND “Multiple Daily Inyections”

AND “Effectiveness”

Criterios de busqueda y seleccion

De los registros que se identificaron, se tuvieron en cuenta los siguientes filtros:

1. Relevancia. Articulos que desarrollaron tematicas del funcionamiento y
manejo de bombas e inyecciones de insulina en personas con diabetes

mellitus tipo |, publicados en revistas revisadas por pares.

2. Idioma. Se incluyeron publicaciones en idioma inglés, debido a que la
mayoria de las publicaciones en las bases de datos seleccionadas se

publican en este idioma.

3. Revista y afio de publicacion. Articulos publicados entre 2017 y 2021

indexados segun el sistema Scimago, teniendo en cuenta que las bombas
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de insulina utilizan tecnologias que se actualizan constantemente, por lo

tanto, es necesario comparar con la evidencia mas reciente.

Disefio de estudios. Se tuvo en cuenta que el disefio de las
investigaciones correspondiera a estudios originales, retrospectivos,

observacionales, transversales, controlados y de cohortes.

Criterios para evaluar la calidad de los articulos. Se seleccionaron
Unicamente articulos en revistas revisadas por pare, indexadas en base de
datos con alto impacto.

Tipos de medidas de resultados. Datos sobre el control de la glucemia
para las bombas de insulinas e inyecciones de insulina, en porcentaje de
reduccion de la hemoglobina glicosilada.

Eliminacion de duplicados. Los duplicados se descartaron de forma
manual.

Estrategia de busqueda. Se aplicé la misma estrategia de busqueda para
cada base de dato, las palabras claves para identificar los articulos se
aplico para el titulo y el resumen, obteniéndose entonces los articulos
completos para ser analizados con los criterios de inclusion.

Criterios de exclusion. Articulos que no tengan las palabras claves en el
resumen y el titulo, que sean de afos diferentes a los determinados en la
estrategia de busqueda, se excluyeron articulos de metaanalisis y

revisiones sistematicas.
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Variables y registros de los datos:

Se construyd una base de datos en Excel en la cual se sintetizaron las siguientes
variables: titulo, autor y afio de publicacion, objetivo del estudio, metodologia,
resultados y conclusion. Posteriormente, se detallaron los resultados de acuerdo
con los hallazgos principales.

Después de seleccionar los articulos que fueron incluidos, se elaboré un
flujograma de busqueda y seleccion de informacion utilizando el modelo PRISMA
2020. Se incluyeron articulos de estudios retrospectivo, observacionales,

transversal, controlados y de cohortes.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la declaracién de Helsinki y en la
resolucién 008430 de octubre 4 de 1993; y considerando que el proyecto se tratd
de una revisién sistematica y se realizo a partir de bases de datos, por lo tanto, se
clasifica como: sin riesgo, puesto que, no se tendra que intervenir a los pacientes
y no se modifican los datos encontrados y en este sentido, no se precisa de un
consentimiento informado.

La presente investigacion, respecto a los aspectos éticos, salvaguarda en primer
lugar, la propiedad intelectual de los autores, ya que todos los datos incluidos en
la investigacion que proceda de investigaciones previas, los cuales fueron citados
siguiendo las normas APA, precisando las fuentes bibliograficas de donde se
identifico lo referenciado; y, en segundo lugar, se tuvo en cuenta la importancia
social, cientifica y clinica. Es asi que, en este estudio no se incumplié ningun
principio de bioética, incluyendo también que no gener6 beneficios econdémicos
para los autores o las instituciones participantes, ni perjudican a sus objetos de
estudio, puesto que en este caso son articulos cientificos. A su vez, los autores

declaran no tener conflicto de interés con respecto al objeto de estudio.
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8. MARCO LEGAL

En Colombia la medicina basada en la evidencia es regulada por lineamientos
técnicos para la articulaciéon de la medicina y las terapias alternativas y
complementarias, en el marco del sistema de seguridad social y salud, que tienen
como proposito aportar al derecho de la buena salud de la poblacion que vive en
el pais, por medio del fortalecimiento de practicas y condiciones adecuadas,
desarrollando estrategias que ayuden a mantener un estado de salud adecuado
en la poblacién Colombiana (Ministerio de salud y proteccion social, 2018).

Adicionalmente, durante el desarrollo del presente trabajo de grado se tuvo en
cuenta la declaracion de Helsinki, la cual fue publicada en junio de 1964 y expresa
gue para obtener nuevos conocimientos o avances médicos, se deben tener en
cuenta principio éticos que protegen a los participantes de estudios cientificos,
convirtitndose en uno de los documentos mas importantes en cuanto a la
proteccion y regulacion de la ética de investigaciones (Declaracion de Helsinki de

la Asociacion Médica Mundial, 1964).
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9. RESULTADOS

Segun los articulos identificados que cumplieron con los criterios de inclusion
determinados para realizar la revision sistemética se obtuvo lo siguiente: los
paises donde se desarrollaron las investigaciones fueron: Colombia, Espafia,
Alemania y Suecia. El tamafio de la muestra fue de 323 articulos encontrados en
las bases de datos elegidas (Pubmed,ScienceDirect y BIREME), de los cuales se
eliminaron duplicados, quedando 319 articulos. De estos articulos eran elegibles
14, entre ellos se excluyeron 3 por no incluir todos los comparadores; quedando
asi 11 articulos incluidos en el analisis (véase figura 1). Respecto a los disefios de
los estudios, 5 articulos presentaron disefio controlado aleatorizado, 5 fueron
retrospectivos y 1 estudio fue de cohortes. Asi también, se destaca que dentro de
los factores que se exploraron y que podian influir en la efectividad, fue comun en
4 estudios que incluyeron programas educativos integrales, con un componente

de educacion alimentaria y nutricional (véase tabla 1).

9.2. Resultados del proceso de andlisis de la intervencion para el control
glucémico:
Los resultados de este andlisis se enfocaron en 2 puntos principales que pueden
resaltarse de los articulos: salud y educacién (véase tabla 1).
a) En cuanto a salud se pudo destacar la efectividad del manejo en el
control glucémico en pacientes con diabetes mellitus tipo |,
independientemente de su edad y género, por medio de bombas de

insulina vs inyecciones multiples de insulina. Esta mayor efectividad
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b)

varié entre un nivel de HbA1C un 0.1% a un 0.2% menor para las
bombas de insulina vs las inyecciones de insulina, en comparaciones
entre grupos. Mientras que, un unico estudio evalud la efectividad a
largo plazo, de forma intragrupal, siendo esta diferencia de un valor de
HbA1C un 0.9% menor a los 2 afios de seguimiento (Coronel et al.,
2021). Adicionalmente, se resalta que el 82% de las investigaciones
reporté una mayor efectividad del uso de las bombas de insulina
mientras que en dos estudios no se identificaron diferencias
significativas entre el uso de un método y otro en el control de la

glucemia.

En el ambito educativo se distinguio la relevancia de la educacion
integral; es decir, aquella que incluyé un equipo interdisciplinar, como
diabetologo, psicélogo y nutricionista para asesorar al paciente con
respecto al autocontrol de la glucemia, incidiendo de esta forma la
mejora de los habitos alimentarios, la realizacidén de actividad fisica y la

administracion del tratamiento con insulina.

38



Figura 1.

Flujograma de resultados del analisis de articulos identificados

Registros identificados mediante la
bldsqueda de bases de datos
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Articulos evaluados a texto
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14

!

Estudios incluidos, en sintesis

11

39

Articulos a texto
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3
MOTIVOS:
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Tabla 1.

Revision de estudios sobre el control glucémico segun bombas e inyecciones multiples de insulina.

FACTORES QUE INFLUYEN SOBRE LA EFECTIVIDAD

TITULO

AUTOR

OBJETIVO DEL
ESTUDIO

METODOLOGIA

RESULTADOS Y
CONCLUSION

Infusién subcutanea
continua de insulina
versus regimenes de
inyecciones diarias en
nifios y jévenes en el
momento del
diagnéstico de
diabetes tipo 1: ensayo
controlado aleatorizado
pragmaticay
evaluacién econémica

Joanne C Blair, Andrés
Mackay, Colin
Ridyard, Keith
Thornborough, Emma
Bedson, Pico
Matthew, Mohamed
Didi, Francesca
Annan, Juan W.
Gregorio, Dyfrig A.
Hughes.

2019

Comparar la efectividad,
seguridad y rentabilidad
de los regimenes de
infusion subcutanea
continua de insulina con
multiples inyecciones
diarias durante el primero
afio posterior al
diagnéstico de diabetes
tipo 1 en nifios y jévenes.

Ensayo controlado aleatorizado

Fueron elegibles para participar pacientes
con edades comprendidas entre los 7
meses y 15 afios, con un nuevo diagnostico
de diabetes tipo 1. Los pacientes que tenian
un hermano con la enfermedad y aquellos
gue tomaron tratamientos farmacoldgicos o
tenian diagndsticos adicionales que podrian
haber afectado el control glucémico no eran
elegibles. Los  participantes  fueron
asignados al azar, estratificados por edad y
centro de tratamiento, para comenzar el
tratamiento con infusion subcutdnea o
multiples inyecciones dentro de los 14 dias
posteriores al diagnéstico. Las dosis
iniciales de aspart (CSIl y MDI) y glargina o
detemer (MDI) se calcularon de acuerdo
con el peso y la edad, y se titularon de
acuerdo con las medicines de glucosa en
sangre y de acuerdo con la practica clinica
local.

Durante el primer afio
posterior al diagndstico de
diabetes tipo 1, no se
identificd ninguin beneficio
clinico de CSII sobre MDI en
nifios y jévenes en el entorno
del Reino Unido, y el
tratamiento con cualquiera de
los regimenes fue suboptimo
para alcanzar los umbrales de
HbAlc. CSlI no fue rentable.
La HbAlc fue comparada
entre los participantes de CSI
y MDI (60,9 mmol/mol frente a
58,5 mmol/mol, diferencia de
medias 2,4 mmol/mol)

Infusién subcutanea
continua de insulina
versus multiples
inyecciones diarias en
nifios y jévenes en el

Joanne Blair 1, Andrés
,Mackay, Colin
Ridyard, Keith
Thornborough, Emma
Bedson, Pico

1) Comparar el control
glucémico durante el
tratamiento con CSll y
MDI y (2) Determinar la
seguridad y costo-

Ensayo controlado aleatorizado

Los datos se recopilaron al inicio y a los 3,
6, 9y 12 meses mediante formularios en
papel y se ingresaron de forma
centralizada. Se descargaron datos de

No se identificd ningln
beneficio clinico de CSII
sobre MDI. CSIl no es un
tratamiento rentable en
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momento del
diagnostico de
diabetes tipo 1: el ECA
SCIPI

Matthew, Mohamed
Didi, Francesca
Annan, Juan W.
Gregorio, Dyfrig
Hughes.

2018

efectividad del
tratamiento y la calidad
de vida (CV) de los
pacientes

glucometros y CSII. El Health Utilities Index
Mark 2 se complet6 en cada visita y el
Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL,
modulo de diabetes) se completd alos 6y
12 meses. Los costos se estimaron a partir
de los datos del sistema de administracion
de pacientes del hospital.

pacientes representativos de
la poblacién de estudio.

A los 12 meses, las
concentraciones de HbAlc de
fueron comparables entre los
grupos: CSll, 60,9 mmol/mol
58,5 a 63,3 mmol/mol]; MDI,
58,5 mmol/mol; y la diferencia
de CSIll - MDI, 2,4 mmol/mol.

Asociacion de la
terapia con bomba de
insulina frente ala
terapia con inyeccién
de insulina con
hipoglucemia grave,
cetoacidosis y control
glucémico en nifios,
adolescentes y adultos
jovenes con diabetes
tipo 1

Beate Karges, Anke
Schwandt, Bettina
Heidtmann, Olga
Kordonouri, carpeta
Elisabeth, Ulrike
Schierloh, claudia
Boettcher, Tomas
Kapellen, Joachim
Rosenbauer, Reinhard
W Holl

2017

Determinar si las tasas
de hipoglucemia severa y
cetoacidosis diabética
son mas bajas con la
terapia con bomba de
insulina en comparacion
con la terapia con
inyeccion de insulina en
nifios, adolescentes y
adultos jévenes con
diabetes tipo 1.

Estudio de cohorte basado en la poblacion
realizado entre enero de 2011 y diciembre
de 2015 en 446 centros de diabetes que
participan en la Iniciativa de seguimiento
prospectivo de la diabetes en Alemania,
Austria y Luxemburgo. Se identificaron
pacientes con diabetes tipo 1 menores de
20 afios y diabetes de mas de 1 afio de
duracién. La coincidencia de puntuacién de
propensién y la probabilidad inversa de los
andlisis de ponderacién del tratamiento con
la edad, el sexo, la duracion de la diabetes,
los antecedentes migratorios (definidos
como el lugar de nacimiento fuera de
Alemania o Austria), el indice de masa
corporal y la hemoglobina glucosilada
como covariables se utilizaron para tener
en cuenta los factores de confusion
relevantes

Entre los pacientes jovenes
con diabetes tipo 1, la terapia
con bomba de insulina, en
comparacion con la terapia
con inyecciones de insulina,
se asocid con menores
riesgos de hipoglucemia
grave y cetoacidosis diabética
y con un mejor control
glucémico durante el Ultimo
afio de terapia. Estos
hallazgos brindan evidencia
de mejores resultados clinicos
asociados con la terapia con
bomba de insulina en
comparacion con la terapia
con inyecciones en nifios,
adolescentes y adultos
jovenes con diabetes tipo 1.
La terapia con bomba, en
comparacion con la terapia
con inyecciones, se asocio
con tasas mas bajas de
hipoglucemia grave (9,55
frente a 13,97 por 100 afios-
paciente; diferencia, -4,42 [IC
del 95 %, -6,15 a -2,69]; P <
0,001) y cetoacidosis
diabética (3,64 frente a 4,26
por 100 afios-paciente;
diferencia, -0,63 [IC del 95 %,
-1,24 a-0,02]; P = 0,04). Los
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niveles de hemoglobina
glicosilada fueron mas bajos
con la terapia con bomba que
con la terapia con inyeccioén
(8,04 % frente a 8,22 %,
diferencia, -0,18 [IC del 95 %,
-0,22 a -0,13], P < 0,001).

Comparacion de la
infusion subcutanea
continua de insulina 'y
las inyecciones diarias
multiples en nifios con
diabetes tipo 1 en
Suecia de 2011 a 2016:
un estudio longitudinal
del Registro Nacional
de Calidad de Suecia
(SWEDIABKIDS)

Anna-Lena

Fureman, Mikael

Lilja, Torbjorn

Lind, Stefan

Sarnblad, Maria
Bladh, UlIf Samuelsson
2021

Comparar el control
metabdlico medido como
hemoglobina Alc
(HbAlc), el riesgo de
hipoglucemia severa y la
composicion corporal
medida como puntajes
de desviacién estandar
del indice de masa
corporal (IMC-SDS) en
una muestra nacional de
nifios y adolescentes con
Tipo 1 diabetes con
infusién subcutanea
continua de insulina
(Csill) y miltiples
inyecciones diarias
(MDI), respectivamente.

Estudio retrospectivo

Los datos longitudinales de 2011 a 2016 se
extrajeron del Registro Nacional de Calidad
de Suecia (SWEDIABKIDS) con
comparaciones transversales (6 afos) y
longitudinales (4 afos). Los criterios de
valoracion principales fueron los cambios
en HbAlc, BMI-SDS vy la incidencia de
hipoglucemia grave.

Hubo una pequefia
disminucion de la HbAlc con
el tratamiento CSII, pero de
poca relevancia clinica. En
general, la HbAlc media
disminuy6 en ambos sexos y
en todos los grupos de edad
sin aumentar los episodios de
hipoglucemia severa, lo que
indica que otros factores
ademas del método de
insulina contribuyeron a un
mejor control metabdlico. La
HbA1lc disminuy6
aproximadamente un 0,5 %
(2-5 mmol/mol) de 2011 a
2016 (p tendencia < 0,001) y
el uso de SCIl aument6 en
ambos sexos y en todos los
grupos de edad. La HbAlc
media fue un 0,1 % (0,7-1,5
mmol/mol) mas baja en el
grupo tratado con CSII.

Los efectos dela
infusién de insulina
subcutanea frente a las
inyecciones multiples
de insulina sobre la
variabilidad de la
glucosa en adultos
jovenes con diabetes
tipo 1: el seguimiento

Maria Ida
Maiorino, Giuseppe
Bellastella, Ofelia
Casciano, Pablo
Cirillo, Vittorio
Simeodn, Paolo
Chiodini, Michela
Petrizzo, Mauricio
Gicchino, Ornella
Romano, Paola

Estudio retrospectivo

Se incluyeron en el estudio pacientes de
18 a 30 afios de edad y considerados
elegibles para la terapia con bomba de
insulina. 98 pacientes que comenzaron la
terapia CSll y 125 que permanecieron en
MDI completaron un seguimiento de 2
afos. La variabilidad de la glucosa se
evalud con monitoreo continuo de glucosa
utilizando la desviacion estandar de

Entre los adultos jovenes con
diabetes tipo 1 en transicion
desde la atencidn pediétrica,
el uso de CSlI se asoci6 con
una menor variabilidad de la
glucosa, glucemia en ayunas
y eventos hipoglucémicos
generales que MDI durante
un periodo de seguimiento de
2 afios. HbAlc disminuyé en

42



de 2 afos del estudio
observacional METRO

Caruso, Dario
Giugliano, Katherine
Esposito

2018

glucosa en sangre (BGSD), amplitud media
de la excursién glucémica (MAGE), accion
glucémica neta global continua (CONGA-2
h), indice de glucosa en sangre bajo,
indice de glucosa en sangre alto y
promedio rango de riesgo diario.

ambos grupos, sin diferencia
significativa (0,05%, -0,26,
0,35, P =0,77); La glucosa en
ayunas, la dosis de insulina 'y
la hipoglucemia general
(diaria, nocturna y grave)
disminuyeron mas en
pacientes con CSlI, en
comparacion con aquellos
con MDI.

Estudio alargo plazo
de laterapia con
bombas de insulina sin
camara en
comparacién con
multiples inyecciones
diarias en jévenes con
diabetes tipo 1: datos
de registro
aleman/austriaco DPV

Tomas Danne, Anke
Schwandt, Torben
Biester, Bettina
Heidtmann, Birgit Rami
Merhar, Holger
Haberland, Silvia
Muther, Semik
Jodaverdi, Tomas
Haak, Reinhard W Holl
2018

Examinar el control
glucémico en jovenes
con diabetes tipo 1 que
cambiaron de miiltiples
inyecciones diarias (MDI)
a una bomba de insulina
sin tubo (Omnipod Insulin
Management System,
Insulet Corporation,
Billerica, Massachusetts)
en comparacion con
pacientes que
continuaron la terapia
con MDI durante un
periodo de tiempo de 3
afos.

Este andlisis retrospectivo del registro
German/Austrian Diabetes Patienten
Verlaufsdokumentation incluy6 datos de
263 centros y 2529 pacientes <20 afios (n
= 660 bomba de insulina sin camara; n =
1869 MDI) que iniciaron el tratamiento con
una bomba de insulina sin camara como
del 1 de enero de 2013 y tenia 1 afio de
datos previos al cambio de MDI y 3 afios
de datos posteriores al cambio a una
bomba sin camara. Los resultados
incluyeron el cambio en la hemoglobina
glucosilada (HbALc), la dosis de insulina 'y
la puntuacién SD (SDS) del indice de masa
corporal (IMC).

El tratamiento con una bomba
de insulina sin camara en
jévenes con DT1 se asocio
con mejoras en el control
glucémico en comparacion
con MDI después de 1 afioy
parece ser una alternativa
eficaz a MDI. Los jévenes con
DM1 que cambiaron de la
terapia con MDI a una bomba
de insulina sin camara
mostraron un mejor control
glucémico al cabo de 1 afio
en comparacion con los
pacientes que continuaron
con el tratamiento con MDI,
media ajustada = SE: 7,5 % +
0,03 % (58 mmol/moal) frente a
7,7 % = 0,02% (61

mmol/mol); P < 0,001, sin
diferencia entre grupos a los 2
y 3 afios.

Efecto de iniciar el uso
de unabombade
insulina en adultos con
diabetes tipo 1 usando
multiples inyecciones
diarias de insulinay
monitoreo continuo de
glucosa: Un ensayo
controlado aleatorio
multicéntrico

Roy W Beck, Tonya
Riddlesworth, Katrina j
Ruedy, Craig
Kollman, Andrés J.
Ahmann, Richard M.
Bergenstal, Anuj
Bhargava, bruce w
bode, Stacie

Haller, Davida

Kruger, Janet B

Evaluar los resultados
glucémicos al cambiar de
multiples inyecciones
diarias (MDI) a infusion
subcuténea de insulina
(Csill) en adultos con
diabetes tipo 1 usando
CGM

En este ensayo multicéntrico, aleatorizado
y controlado, 75 adultos con diabetes tipo 1
en el grupo de CGM del ensayo DIAMOND
fueron asignados aleatoriamente a través
del sitio web del estudio usando una
secuencia generada por computadora para
continuar con MDI o cambiar a CSll, con
continuaciéon de CGM, durante 28
semanas. El resultado primario fue el
tiempo medido por CGM en el rango de

En resumen, en los adultos
con diabetes tipo 1 que
utilizan MDI que habian
utilizado CGM durante 6
meses, el inicio de CSlI
mejoro el tiempo medido por
la MCG en el rango de
concentracion de glucosa de
70-180 mg/gl (3-9-10-0
mmol/l) sin ninguna de

43



McGill, Guillermo concentracion de glucosa de 70-180 mg/dL  hipoglucemia grave. Sin

Polonsky, David (3:9-10-0 mmol/L). Este estudio esta embargo, el beneficio de la
precio, elena Toschi registrado en ClinicalTrials.gov, CSlI el control glucémico se
2017 nimero NCT02282397. asocié con un aumento de la

hipoglucemia bioquimica y
con ningun cambio
significativo en la HbAlc. Los
participantes en el estudio,
tanto si utilizaban CSIl o MDI,
siguieron teniendo un
beneficio glucémico durante
12 meses y una alta
persistencia con el uso casi

continuo de la MCG. Los
participantes en el grupo de
CGM maés CSiII tuvieron una
mayor reduccién en la
glucosa media medida por
CGM (p=0,005) y la
hiperglucemia (en cuatro
métricas: p=0,007 para >180
mg/dL [>10,0 mmol/L ],
p=0,02 para >250 mg/dL
[>13,9 mmol/L], p=0,04 para
>300 mg/dL [>16,6 mmol/L] y
p=0,02 para el &rea bajo la
curva para 180 mg/dL [10,0
mmol/L]), sino también un
aumento en la hipoglucemia
medida por CGM (p=0,0001
para <70 mg/dL [<3,9 mmol/L
], p=0-0002 para <60 mg/dL
[<3,3 mmol/L], p=0-0009 para
<50 mg/dL [< 2,8 mmol/L],
p=0,0002 para el area sobre
la curva para 70 mg/dL [3,9

mmol/L]).
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ESTUDIOS QUE INCLUYERON PROGRAMAS EDUCATIVOS

TITULO

AUTOR

OBJETIVO DEL
ESTUDIO

METODOLOGIA

CONCLUSION

Efectividad y
seguridad en el mundo
real de laterapia con
bomba de insulina
aumentada por sensor
en adultos con
diabetes tipo 1:
Seguimiento a largo
plazo

Nicolas Coronel-
Restrepo- Victor
Manuel Blanco- Andrés
Palacio- Alex Ramirez
Rincén- Sebastian
Arbeldez- Valentina
Duque- Juan José
Pino- Javier Carvajal -
Jorge Bedoya- Diana
Paola Cuesta- José
Fernando Botero
2021

Evaluar la efectividad y la
seguridad de la terapia
con bomba de insulina
aumentada por sensor
(SAP) ademas de un
programa de educacion
integral de diabetes
sobre hemoglobina
glucosilada (HbAlc),
hipoglucemia grave,
cetoacidosis y la tasa de
hospitalizacion en
pacientes con diabetes
tipo 1 en condiciones
reales. ajustes durante
un seguimiento de 2
afos.

Este fue un estudio retrospectivo de la vida
real que comparé el control de la diabetes
antes y después del inicio de la terapia
SAP. Se incluyeron pacientes =18 afios
con diabetes tipo 1. Fueron seguidos
durante 2 afios con evaluaciones clinicas
en los meses 3, 6, 12,18y 24. La
efectividad se estim6 por la diferencia en
las medianas de HbAlc desde el inicio y
en cada visita de seguimiento. La
seguridad se evalué comparando las tasas
anuales de hipoglucemia grave, crisis
hiperglucémica e ingreso hospitalario
relacionado con la diabetes.

La terapia SAP mejoro el
control glucémico después del
tercer mes de uso y hasta 2
afios de seguimiento, con
menores tasas de ingreso
hospitalario e hipoglucemia
severa. Se necesitan mas
estudios para evaluar el
impacto adicional de los
programas educativos y las
tecnologias para el cuidado
de la diabetes. A los 2 afios,
la HbAlc disminuy6 del 8,4 %
al 7,5 % (-0,9 %, IC del 95 %:
0,5-1,2; p<0,0001), la
HbA1c <7 % mejor6 del 14,2
% al 25,3 % (11,1 %, IC del
95 %: 19,7-2,5; p = 0,006),
y la hipoglucemia grave
disminuy6 del 22,2 % al 14,1
% (-8,1 %, IC 95 %: -16,5 a
0,3;p = 0,03).

Experienciay manejo
de lavidareal de la
terapia con bomba de
insulina en adultos con
diabetes tipo 1

Carmen Quirés-Marga
Jansa-Clara Vifals-
Marga Giménez -Daria
Roca-Joan Escarrabill-
Ferran Garcia-Sofia
Pérez-lgnacio Conget
2019

Evaluar el uso rutinario
de infusion subcutanea
de insulina (CSll) y la
experiencia y satisfaccion
del paciente con respecto
a un programa
estructurado especifico
de educacion y atencién
para el autocuidado del
paciente.

Estudio retrospectivo

Recopila datos descargados de uso
rutinario de CSII. La experiencia y la
satisfaccion del paciente se evaluaron
mediante una encuesta anonima en linea
gue cubria diferentes aspectos del
programa de educacion y atencion para
autocuidado del CSil|

El andlisis del uso clinico
rutinario de CSlI por parte de
pacientes con diabetes tipo 1
demuestra que el control de la
glucosa puede estar asociado
con algunos parametros de
adherencia y uso de la
bomba. La experiencia
general del usuario y la
satisfaccion con nuestro
programa de educacion y
atencion de autogestion CSII
fue notablemente favorable.
CsSll, HbAlc 7,7 + 1,0 %;
61,0 £ 7,9 mmol/mol). Los
participantes con HbAlc < 7,5
% (58 mmol/mol, n = 178)
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realizaron mas SMBG por dia
(4,4 +2,1frentea 3,9+ 1,9)

Enfoque practico para
el uso de flechas de
tendencia en el sistema
de monitoreo continuo
de glucosa en tiempo
real en adolescentes
con diabetes tipo 1 que
viven en campamentos
tratados con multiples
inyecciones diarias o
terapia de insulina con
infusién subcutanea
continua de insulina

Marta Bassi, Nicola
Minuto, Graziella
Fichera, Clara
Rebora, Alicia
Parodi, Valentina
Natoli, Lidia
Pontillo, Marco
Buccianti, Giuseppe
d'Annunzio, Mohamad
Maghnie

2021

Determinar el efecto de
una intervencion
educativa sobre el uso de
flechas de tendencia de
un monitor continuo de
glucosa en tiempo real
(rt-CGM) para manejar
las decisiones de terapia
diaria en un grupo de
adolescentes con
diabetes tipo 1 que
asisten a un
campamento El objetivo
secundario fue evaluar
las variaciones en la
dosis diaria total (TDD)
del requerimiento de
insulina.

Ensayo controlado

Veinte pacientes (15-17 afios) en
inyecciones multiples de insulina (n =8) o
infusién subcutanea continua de insulina
(n = 12) asistieron a una sesion de
capacitacion al comienzo del campamento
para aprender nuestro algoritmo para el
manejo de la terapia segun flechas de
tendencia. TDD, tiempo en rango (TIR),
tiempo por encima del rango (TAR) y
tiempo por debajo del rango (TBR) (en las
24 horas y en las tres horas posteriores al
desayuno) antes de la sesién de
entrenamiento (run-in) y al final de la
misma. el campamento (T1) fueron
analizados

Se observo una mejora
estadisticamente significativa
del control glucémico y una
reduccién de TTD en todos
los pacientes,
independientemente del tipo
de terapia. La mejora entre el
run-iny T1 demuestra la
importancia de la educacion
de los pacientes sobre el uso
correcto de rt-CGM con
algoritmos simples para el
manejo de la terapia.

reduccion de TAR (preinicio
42,6 %, T1 32,05 %, P =
0,036) y un aumento en TIR
(preinicio 52,9 %, T1 62,4

%, P = 0,013). En el periodo
posterior al desayuno también
se observé una reduccion de
TBR (preinicio 42,5 %, T1
37,5 %, P =0,05) y mejora en
TIR (inicio 49,0 %, T1 57,0
%, P =0,02)

Costo-efectividad de
las bombas de insulina
en comparacién con
multiples inyecciones
diarias, ambas
proporcionadas con
educacion estructurada
para adultos con
diabetes tipo 1: un
analisis econémico de
la salud del ensayo
controlado aleatorizado
relativo ala efectividad
de las bombas sobre la
educacioén
estructurada.

Daniel Juan Pollard,
Alan Brennan, Simén
Dixon, Norman
Waugh, Jackie

Eliott, Simon

Heller, Elena

Lee, Miguel
Campbell, Hasan
Basarir, David blanco
2018

Evaluar la rentabilidad a
largo plazo de las
bombas de insulinay el
ajuste de dosis para una
alimentacion normal
(bombas+DAFNE) en
comparacion con
multiples inyecciones
diarias de insulina'y
DAFNE (MDI+DAFNE)
para adultos con
diabetes mellitus tipo 1
(DM1) en el REINO
UNIDO.

Ensayo controlado

Realizamos un analisis de costo-utilidad
utilizando el modelo de politica de diabetes
tipo 1 de Sheffield y los datos del ensayo
Relative Effectiveness of Pumps over
Structured Education (REPOSE) para
estimar la incidencia de complicaciones
diabéticas a lo largo de la vida, el uso de
recursos basado en la intervencion y los
efectos asociados en costes y afios de vida
ajustados por calidad (AVAC). Todos los
analisis econdmicos tomaron una
perspectiva del Servicio Nacional de Salud
y servicios sociales personales y
descontaron costos y AVAC al 3,5%

anual. Se realiz6 un andlisis de

Nuestro analisis de los datos
de REPOSE sugiere que el
uso rutinario de bombas en
adultos sin una necesidad
clinica inmediata de una
bomba, segun lo identificado
por el Instituto Nacional para
la Excelencia en Salud y
Atencioén, no seria rentable.
Sin embargo, el programa
educativo mostro ser efectivo
en estos pacientes.
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sensibilidad probabilistico sobre el caso
base. Se exploraron otras incertidumbres
en el costo de las bombas y la evidencia
utilizada para informar el modelo mediante
analisis de escenarios.
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9.3. Descripcion detallada de los hallazgos: comparacion entre las bombas de

insulina vs inyecciones de insulina

En un ensayo controlado se evidencio que luego de diagnosticar diabetes tipo I, no se
identificé ningun beneficio clinico entre bombas de insulina e inyecciones multiples de
insulina en nifios jovenes; el tratamiento con cualquiera de las dos terapias logré el control
glucémico (Blair et al., 2019). Asi también, en otro estudio controlado se llegé a la misma
conclusion, puesto que no se logré identificar beneficios clinicos, pero se afirma que las
bombas de insulinas son poco rentables en nifios y adolescentes (Blair et al.,2018). A su
vez, Campbell et al (2018), indican que parece no haber justificacion econémica para el
uso de bombas de insulina en adultos que no tienen una indicacion clinica inmediata para
el uso de una bomba.

Mientras que en un estudio de cohortes realizado entre 2011 y 2015, la terapia con
bombas de insulina en nifios, adolescentes y adultos jévenes con diabetes mellitus tipo |
en comparacion con inyecciones multiples de insulina se asocié con un mejor control
glucémico en el Ultimo afio de terapia, brindando hallazgos de mejor resultados clinicos
utilizando bombas de insulina (Karges et al., 2017).

Por otra parte, en un estudio transversal aleatorizado se destac6 una pequefa
disminucién de la hemoglobina glicosilada en ambos sexos y grupos de edad, sin
aumento de episodios de hipoglucemia, es decir, que las bombas de insulina
contribuyeron a un mejor control glucémico en estos pacientes (Fureman et al., 2021),
también en un estudio retrospectivo transversal de 2 afios de durabilidad en adultos

jovenes con diabetes mellitus tipo | se destacé que el uso de bombas de insulina marco
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una menor variabilidad en cuanto a la glucosa, glucemia en ayunas y eventos
hipoglucémicos en comparaciones con las inyecciones multiples(Maiorino et al., 2018)
En un estudio retrospectivo transversal de bombas de insulina sin cAmara, comparadas
con inyecciones de insulina, en jovenes menores de 20 afios se evidencié que las bombas
de insulina son una alternativa mas eficaz; ya que presenta mejoras en el control
glucémico en comparacion con las inyecciones de insulina (Danne et al., 2018), mientras
gue, en un estudio controlado aleatorizado sobre el efecto en pacientes con diabetes
mellitus tipo | al cambiar inyecciones de insulina por bombas de insulina se demostré que
el beneficio de las bombas de insulina en el control glucémico se asocia con un aumento
de la hipoglucemia bioquimica y ningun cambio en la hemoglobina glicosilada, es decir,
la glucemia se mantiene controlada(Beck et al., 2017).

9.4. Descripcioén detallada de los hallazgos segun factores educativos

Uno de los estudios retrospectivos que evaluo la efectividad y seguridad de las bombas
de insulina incluyendo un programa integral educativo de diabetes sobre hemoglobina
glicosilada, hipoglucemia graves, cetoacidosis y tasa de hospitalizacion, en pacientes con
diabetes tipo I, en condiciones reales, en personas mayores o igual a 18 afios, determiné
gue las bombas de insulina mejoraron el control glucémico después del tercer mes de
uso, cabe resaltar que la tasa de ingreso hospitalario e hipoglucemia severa disminuyo,
pero se necesitan mas estudios para evaluar el impacto de los programas de educacion
integral para el cuidado de la diabetes (Coronel-Restrepo et al., 2021).

Adicionalmente, en un estudio retrospectivo sobre la experiencia y manejo de las bombas

de insulina en la vida real, en pacientes con diabetes mellitus tipo I, con respecto a un
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programa estructurado especifico de educacion y atencién para el autocuidado, se
concluyé que el control glucémico puede estar asociado a parametros de adherencia y
uso de la bomba, en este estudio, la experiencia del usuario y satisfaccion en cuanto al
programa educativo fue favorable (Quirés et al., 2019).

Por otra parte, en un ensayo controlado sobre el efecto de intervencion educativa en el
uso de bombas de insulina o inyecciones de insulina en un grupo de adolescentes con
Diabetes tipo | que asistieron a un campamento, se observé una mejora en el control
glucémico en todos los pacientes demostrando la importancia de la educaciéon en
pacientes con esta enfermedad (Bassi et al., 2020) mientras que, en otro ensayo
controlado que evalud la rentabilidad de las bombas de insulina y ajuste de dosis y una
alimentacion normal comparada con inyecciones de insulina a largo plazo por medio de
intervenciones; el estudio sugiere que el uso de bombas de insulina en adultos no seria
rentable segun lo identificado por el Instituto Nacional para la Excelencia en Salud y
Atencion, sin embargo, el programa educativo demostro su efectividad en este tipo de

pacientes (Pollard,2018).
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10.DISCUSION
En el presente trabajo de investigacion se planteé el objetivo de describir la efectividad
de las bombas de insulina sobre el control de la glucemia en pacientes con diabetes
mellitus tipo I, en comparacién con las inyecciones de insulina; obteniéndose como
resultado principal que en su mayoria las bombas de infusion de insulina son mas
efectivas que las inyecciones multiples de insulina en el control de la glucemia; con
una efectividad que vario entre el 0.1% al 0.2% en la reduccion de los valores de
HbA1C. A su vez, se observd que los factores educativos fueron esenciales para
mejorar la efectividad, independientemente del método empleado. Dentro de estos
aspectos educativos se incluyd a la educacion alimentaria y nutricional,
constituyéndose como un factor fundamental para garantizar un mejor control
glucémico. Los hallazgos de esta revision son importantes, teniendo en cuenta la
escasa evidencia al respecto del manejo de la diabetes tipo | y que, a su vez, se ha
demostrado en estos pacientes la existencia de diversas complicaciones como
sindrome metabdlico, hipertension, hipercolesterolemia, cetoacidosis diabética,
hipoglucemia severa, entre otras, por lo cual se hace fundamental lograr enfoques
interdisciplinarios mas efectivos en el manejo de esta enfermedad (Palmezano-Diaz

et al.,2018).

Adicionalmente, estos resultados difieren de la revision realizada por Fernandez
(2004) en la cual no se identificaron diferencias estadisticas en la efectividad de las
bombas de infusién vs inyecciones multiples de insulina. Cabe resaltar, que la revision

mencionada fue realizada en el afio 2004, en este sentido, es posible que los métodos
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de bombas de infusion hayan evolucionado tecnolégicamente para facilitar el manejo
por el paciente, incrementando su efectividad. Ademas, en el estudio mencionado no
se exploraron factores que pudieran incidir en el efecto de las intervenciones. No
obstante, los resultados identificados en el presente trabajo de grado son cercanos a
los reportados por el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de Argentina (2015)
en una revision sistematica de metaanalisis, en el cual, estimaron que el rango de
disminucién de la HbAL1C estuvo entre un 0.24% y 0.14% a favor de las bombas de
insulina. En el mencionado estudio, ademas se determind que la terapia con bombas
de insulina era mas costo — efectiva; sin embargo, en la investigacion incluyeron
pacientes con diabetes mellitus tipo | y tipo II.

Por otra parte, cabe sefalar que en Colombia las bombas de insulina se encuentran
incluidas en el plan obligatorio de salud y que estudios realizados en el pais han
evidenciado mejoras en la calidad de vida de los pacientes (Asociacion colombiana
de diabetes, 2019). No obstante, para su uso también se han resaltado limitaciones,
como los resaltados por la Asociacion Colombiana de Diabetes (2019), segun la cual
el 77% de las personas que ingresan a esta, cuentan con entidad prestadora de
servicios de salud, el 18% pertenece al régimen subsidiado y SISBEN y un 3% no
cuenta con servicios de salud, lo cual dificultaria el acceso al manejo de su patologia
con esta terapia y a su atencién integral. También resaltan que la educacién para el
paciente, las familias y el entorno, asi como el control de la glucemia con bombas de
insulina previenen complicaciones y mejoran la esperanza de vida de los pacientes.

En este sentido, la presente investigacion aporta elementos para justificar el uso de
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las bombas de insulina, aunado a la implementacién de programas educativos
integrales, en pacientes con diabetes mellitus tipo |, asi como para promover el acceso
de todos los pacientes independientemente del régimen de salud al cual pertenezcan
a la mejor opcion de tratamiento.

Cabe entonces mencionar que existen dos hallazgos importantes a partir de la
revision realizada, el primero es que, en el control de glucemia, las bombas de insulina
son mas efectivas en el control glucémico y ayudan a prevenir complicaciones a largo
plazo en comparacién con las inyecciones de insulina (Danne et al., 2018), mientras
gue, en los estudios con programas educativos, la educacion integral contribuye a la
efectividad de ambas terapias (Quirés et al.,, 2019). No obstante, es importante
explorar esta relacién con un mayor nivel de detalle incluyendo evaluaciones de costo
efectividad.

Como limitaciones de la presente investigacion se puede resaltar que se identifico un
namero bajo de articulos y a su vez, algunos de ellos no fueron de tipo experimental,
lo cual puede incidir en la calidad de la informacion, también se sugiere para futuras
investigaciones emplear instrumentos de evaluacion de la calidad segun cada tipo de
estudio. Otra de las limitaciones, consistio en que los articulos no fueron revisados
por duplicados sino por un unico evaluador, en este sentido, podrian presentarse

omisiones en la verificacion e inclusion o exclusion de los articulos.
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11.CONCLUSIONES

A partir de la presente revision sistemética de la evidencia se identificaron 11 articulos
que cumplian con los criterios para ser incluidos en la sintesis de la evidencia.
Determinandose una mayor efectividad de las bombas de insulina en la mayoria de los
articulos incluidos y que estas ayudan a un mejor control glucémico. Adicionalmente se
observé que la educacion interdisciplinar contribuye a una mejor efectividad en ambos
métodos. Cabe resaltar que son pocos los estudios que incluyen un enfoque experimental
0 cuasi — experimental para evaluar la efectividad de ambas terapias, por lo tanto, una
sugerencia a la comunidad cientifica y médica es incrementar la exploracion de la
efectividad a partir de disefios controlados, ademas de incluir exploraciones de la

costoefectividad y de los factores que pueden influir en esta.

Por otra parte, se sugiere el desarrollo de estudios originales con mejores disefios
metodolégicos en pacientes con diabetes mellitus tipo I, que evallen el efecto de
tratamientos integrales, incluyendo la educacion alimentaria y nutricional y la adherencia
a los planes de alimentacion, asi como la exploracion de factores psicolégicos que
puedan influir en los resultados de las terapias; debido a que la evidencia de estudios en

esta poblacion es relativamente escasa.
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