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CONTINUOUS INSULIN INFUSION
IN CHILDREN

Objective: To assess the efficacy and
tolerance of continuous insulin infusion in
children and treatment satisfaction.
Patients and methods: A total of 10 type
1 diabetic children, 6 women, 6 pubertal,
age at initiation 1.7-13.6 years (mean 9.3
+4.7), diabetes duration 0.2-10.7 years
(mean 4.2 +3.9) were included. The
indications for infusion were optimization
of metabolic control, improvement of
quality of life and hypoglycemia
unawareness. The following variables were
compared before and during pump
utilization: glycated haemoglobin, daily
insulin dose, number of hypoglycemic and
ketotic events, body mass index standard
deviation score (SDS) and treatment
satisfaction of parents and patients,
measured with the scale of Boot.

Results: Patients were treated with insulin
infusion for periods ranging from 9.0 to
24.0 months (mean 16.2). The degree of
treatment satisfaction increased after
infusion period (+81.4 +19.5) points versus
(47.8 £37.2; p < 0.001). Glycated
haemoglobin level (7.29% +0.69) versus
(7.59% +0.56), insulin dose (0.85 +0.14)
U/kg/day versus (0.94 +0.22), incidence of
hypoglycemia (3.55 +4.62) episodes per
month versus (5.10 +7.14) and body mass
index SDS (+0.51 (+0.98) versus (+0.69
+0.98) did not change significantly. All the
children tolerated the infusion. There were
two episodes of ketosis and no severe
hypoglycemia.

Conclusion: In selected children insulin
infusion is well toleraded, provides good
glycemic control with a low incidence of
hypoglycemia, and substantially increases
the degree of satisfaction of children and
parents with diabetes treatment.

Key words: Children. Type 1 diabetes mellitus.
Continuous subcutaneous insulin infusio. Insulin

pump.
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Tratamiento con infusion
continua de insulina en ninos

E. GARCIA-GARCIA?, N. LAFUENTE-ROBLES®, J. RAMOS-LAO?,
I. TALAVERA-LOPEZ® Y C. MORENO-PUERTAS®

aUnidad de Endocrinologia. Complejo Hospitalario Torrecardenas.
Almeria. Espana.

bUnidad de Diabetes del Distrito Poniente. Complejo Hospitalario
Torrecdrdenas. Almeria. Espana.

Objetivo: Comprobar la efectividad y la tolerancia del infusor continuo de
insulina en ninos y el grado de satisfaccion con este tratamiento.
Pacientes y métodos: Presentamos a 10 nifios con diabetes mellitus

tipo 1, 6 mujeres, 6 puberes, de 9,3 + 4,7 anos edad media + desviacion
estandar, al inicio del tratamiento (rango, 1,7-13,6), con un tiempo de
evolucion medio + desviacion estandar de la diabetes mellitus de 4,2 + 3,9
anos (rango, 0,2-10,7). Las indicaciones de la bomba fueron la
optimizacion del control metabdlico, la mejora de la calidad de vida y el
no reconocimiento de las hipoglucemias. Antes y durante el tratamiento
con infusor se compararon las siguiente variables: hemoglobina
glucosilada, dosis diaria de insulina, frecuencia de hipoglucemia y
cetosis, indice de masa corporal (expresado en escala de desviacion
estandar [EDE]) y satisfaccion con el tratamiento de pacientes y padres,
usando la escala de Boot.

Resultados: El tiempo medio de tratamiento con infusién continua fue de
16,2 meses (rango, 9,0-24,0). Con el infusor aumenté el grado de
satisfaccion con el tratamiento (+81,4 = 19,5 puntos en la escala frente a
47,8 + 37,2; p < 0,001). El valor de hemoglobina glucosilada (el 7,29 + 0,69
frente al 7,59 + 0,56%), la dosis de insulina (0,85 + 0,14 U/kg/dia frente a
0,94 = 0,22), el numero de hipoglucemias/mes (3,55 + 4,62 frente a 5,10 =
7,14) y la EDE del indice de masa corporal (+0,51 + 0,98 frente a +0,69 +
0,98) no cambiaron significativamente. Todos los nifos toleran la bomba.
Durante su utilizacién se han presentado 2 cetosis y ninguna
hipoglucemia grave.

Conclusion: En ninos seleccionados el infusor es bien tolerado, mantiene
un buen control metabdlico, con bajo riesgo de hipoglucemia, y es el
parametro que mejora significativamente el grado de satisfaccion de
nifos y padres con el tratamiento de la diabetes.

Palabras clave: Niio. Diabetes mellitus tipo 1. Infusién continua subcutdnea de insuli-
na. Bomba de insulina.

INTRODUCCION

Desde la publicacién del estudio Diabetes Control and Compli-
cation Trial (DCCT)'?, el tratamiento intensivo se ha convertido
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en el de primera eleccién en jovenes con diabetes tipo
1, pues demostré una espectacular reduccién en la fre-
cuencia y la gravedad de sus complicaciones crénicas.
La infusién subcutdnea es el método mads fisiolégico
de tratamiento intensivo disponible. Continuamente va
liberando insulina para sustituir las necesidades basa-
les y, ademds, administra bolos para los requerimientos
en respuesta a comidas®. Un metaandlisis que incluye a
1.547 pacientes (adultos y nifios) tratados con infusor
de insulina concluye que hay una mejora significativa
en el control glucémico (hemoglobina glicosilada y
glucemia media)*. Sin embargo, todos los autores
coinciden en que su indicacién no debe ser generaliza-
da, sino que hay que seleccionar a los candidatos entre
los realmente motivados y capacitados, que tengan
una buena comunicacién con su equipo médico y que
carezcan de problemas psicoldgicos significativos®!°,

En las edades pediéatricas esta terapia comenzd a uti-
lizarse en los afios ochenta, y el interés por ella estd
creciendo progresivamente, como ocurre en la edad
adulta. En la actualidad en algunos paises desarrolla-
dos abarca a alrededor del 15% de los nifios y los ado-
lescentes con diabetes tipo 1''. Sin embargo, las publi-
caciones sobre este tratamiento en nifios son escasas.

El objetivo de nuestro estudio es comprobar la efec-
tividad y la tolerancia del infusor de insulina en nifios
y el grado de satisfaccion de los pacientes y sus pa-
dres con este tratamiento.

PACIENTES Y METODOS

Presentamos a 10 nifios con diabetes tipo 1 (6 mujeres), 6
puberes, de edad media + desviacion estandar (DE) al inicio
del infusor de 9,3 + 4,7 afios (rango, 1,7-13,6), edad media
+ DE al diagnéstico 4,9 + 3.5 afios (rango, 1,0-9,6), tiempo
de evolucion medio + DE de la diabetes de 4,2 + 3,9 afios
(rango, 0,2-10,7) y dosis media = DE de insulina de 0,94 +
0,22 U/kg/dia (rango, 0,46-1,13 U/kg/dia).

Las indicaciones de infusor fueron la optimizacién del
control metabdlico en los 6 pacientes puiberes, el no reco-
nocimiento de las hipoglucemias en los 2 preescolares y
la mejora de la calidad de vida en los 2 escolares. Las
condiciones de inclusién fueron: tratamiento intensivo
previo con 3 o 4 administraciones al dia de insulina (reali-
zando modificaciones de dosis segtn cantidad de ingesta,
autoandlisis glucémico y grado de actividad fisica), segui-
miento en nuestra unidad con buen cumplimiento de las
visitas, autoandlisis glucémico un minimo de 4 veces al
dia de forma regular, buena relacién y comunicacién con
el equipo asistencial, interés por mejorar el control, supe-
racion del programa educativo y firma del consentimiento
informado por parte de los padres y los nifios mayores de
12 afos.

Antes de iniciar el estudio siguieron un programa sobre el
uso del infusor y material fungible, la revision del recuento
de hidratos de carbono, la dosificacién y la actuacién ante
complicaciones agudas y otras eventualidades. En ningin
caso se hospitaliz a los pacientes para empezar el trata-
miento. Ademas de la revision trimestral en la consulta, se
ofrecio la posibilidad de consulta telefénica (en horario la-
borable) pues no se contd con servicio de 24 h. Al tercer dia
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de uso, los pacientes acudieron a la consulta para ser super-
visados por el equipo asistencial ante el primer cambio de
catéter.

La dosis inicial total diaria fue un 20% menor que la pre-
via, y se calculé un 50% de ésta como basal repartida en las
24 h del dia (sin variaciones en ningtin tramo horario) y el
otro 50% como bolos para las ingestas de carbohidratos. A
cada paciente se le calcul6 una dosis de insulina para cada
raciéon (10 g) de glicidos y para corregir hiperglucemias
(seguin la féormula: 1.800/unidades totales de insulina al dia
= mg/dl de glucosa que baja una unidad de insulina). Se les
recomendé un minimo de 4 autoandlisis glucémicos al dia
(antes de las 3 comidas y al acostarse) y 7 diarios al menos
2 veces por semana. En funcion de éstos, los padres iban re-
ajustando (por si solos o con ayuda del equipo) las dosis ini-
ciales. El objetivo glucémico se situé entre 70 y 140 mg/dl,
excepto para los nifios preescolares, entre 80 y 180 mg/dl.
Se recomend6 cambio del catéter a las 72 h de uso y en caso
de glucemia inesperada mayor de 300 mg/dl durante mas de
3 h, a pesar del bolo.

Se trata de un estudio prospectivo en el que se comparan
las siguientes variables entre la visita inicial (en la que se
inicia el infusor) y la visita en consulta mds reciente: indice
de masa corporal (kg/m?) expresado en EDE segtin las refe-
rencias del estudio EnKid'?, dosis de insulina (Ul/kg/dia) y
valor de hemoglobina glucosilada (HbA,,) determinada por
cromatografia liquida de alta presion.

Los padres rellenaban un diario anotando (especificando
la hora) la glucemia capilar, la dosis de insulina administra-
da (tramos de basal y bolo), las ingestas, con el nimero de
raciones, asi como las siguientes eventualidades: sintomas
de hipoglucemia, episodios de hipoglucemia grave (con
convulsién o pérdida de conciencia), episodios de cetosis o
cetoacidosis (definiendo cetosis como hiperglucemia acom-
pafiada de clinica sugerente y cetonuria intensa en orina y
cetoacidosis, si ademds el valor de bicarbonato plasmadtico
es menor de 15 mEq/l), problemas con el catéter (doblez, fi-
brina, sangrado, burbujas, etc.), problemas en el punto de
puncién (dureza, enrojecimiento, dolor, etc.), desconexiones
voluntarias e involuntarias, su causa y duracion, enfermeda-
des, deporte u otras actividades extraordinarias. Las gluce-
mias del periodo con infusor se compararon con las del mes
previo.

La satisfaccion se valoré utilizando la “subescala de satis-
faccion con el tratamiento de la escala de calidad de vida
especifica de diabetes”. Esta comprende 64 items, de los
cuales 10 forman la subescala de satisfaccion: 10 objetivos
del tratamiento son calificados en 6 grados de satisfaccion y
ponderados segin 6 grados de importancia. Estos objetivos
son: obtener glucemias siempre por debajo de 200, obtener
glucemias lo mds constantes posibles, poder planificar acti-
vidades flexiblemente, evitar las hipoglucemias, evitar las
complicaciones cronicas de la diabetes, tener libertad en el
tipo de comida, cantidad y horario, crecer bien y en buena
forma fisica, evitar la hipoglucemia grave, disminuir el ni-
mero de autoanalisis y ocultar a otras personas la condicion
de diabético.

Se utiliz6 insulina lispro (Humalog®, Lilly), infusores Di-
setronic Htron Plus en 7 casos, Minimed 508 en 2 y Animas
IR-1000 en 1, cénulas flexibles de teflén en 6 casos y rigi-
das de acero en 4 (los 2 preescolares y 2 nifios muy del-
gados).

Se empled la prueba no paramétrica de Wilcoxon de 2
colas mediante el programa SSPS, version 11.0. El nivel
de significacion estadistica se estableci6 en 0,05. Las va-
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TABLA 1. Comparacion de variables al inicio y al final
del periodo de tratamiento con infusor

Inicio Final P

Dosis insulina
(U/kg/dia)

Insulina basal (%)

Glucemias < 50 mg/

0,94+0,22 0,85+0,14 NS

46,5+5,0

_ dl/mes 5,10+ 7,14 3,55+4,62 NS
Indice masa corporal,
EDE 0,609 +0,98 0,51 +£0,98 NS
Hemoglobina glucosilada
(%) 7,59 +0,56 7,29 +0,69 NS
N.° de autoanadlisis/dia 520+043 597+0,59 <0,05
Glucemia (mg/dl)
Predesayuno 225 +96 168 + 66 < 0,001
Precomida 198 + 88 160 + 92 < 0,001
Precena 255 + 126 178 £ 90 < 0,001
Al acostarse 212 + 187 187 = 100 NS

Duracion del catéter

(dias) 2,58 +0,57
Puntuacion escala

satisfaccion 478 +372 +814+19,5 <0,001
Padres -55,1 £37,4 +80,4 +323,6 <0,001
Pacientes -31,0+35,6 +84,8+10,9 <0,001

Las variables se expresan como media + desviacion tipica.
NS: no significativo; EDE: escala de desviacion estandar.

riables se expresan como media + DE. Se conté con la
aprobacion de los comités ético y de investigacion de
nuestro centro.

RESULTADOS

El tiempo medio de tratamiento con infusor fue de
16,2 meses (rango, 9,0-24,0). Los 10 nifios lo toleran
perfectamente, sin inferferir en sus actividades coti-
dianas. Lo desconectan para bafios y actividades de-
portivas sin que ninguna desconexién haya tenido re-
percusion clinica.

Durante el periodo de tratamiento no ha ocurrido
ninguna hipoglucemia grave, pero si una cetosis y
una cetoacidosis. Estas 2 complicaciones se mani-
festaron al amanecer, y la glucemia capilar a la hora
de acostarse fue normal. En la primera no se demos-
tré la causa y en la segunda la cdnula subcutdnea se
habia doblado. En ninguno de los 2 casos se puso en
marcha la alarma de fallo de suministro insulinico
de los infusores.

En la tabla 1 se comparan las variables al inicio y al
final del periodo de tratamiento con infusor. No cam-
bi6 significativamente el nivel de hemoglobina gluco-
silada, la dosis diaria de insulina, el nimero de hipo-
glucemias menores de 50 mg/dl por mes ni la EDE del
indice de masa corporal.

La dosis de insulina basal represent6 entre el 38 y el
54% de la total diaria (media, 46,5%). En los nifos
prepuberes oscil6 entre el 38 y el 48%, y en los pube-
res entre el 47 y el 54%. El nimero de tramos de basal
vari6 entre 4 y 7 al dia.

De los puntos del perfil glucémico, los que disminu-
yeron significativamente con el infusor fueron los de
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TABLA 2. Causas de hiperglucemia mayor
de 400 mg/dl durante el tratamiento con infusion
continua de insulina

Causas Porcentaje
Posiblemente relacionadas con el infusor 67,3
Cambio catéter mds de 48 h 34,7
Inflamacién punto puncién 20,7
Doblez canula subcutdnea 4,9
Sangrado por el catéter 3,0
Desconexion voluntaria (deporte) 2,6
Produccién de burbujas 23
Desconexion accidental 0,3
No relacionadas con el infusor 32,3
Enfermedades 5,7
Error u omision de bolo 4,0
Causa desconocida 24,0

antes del desayuno, antes del almuerzo y antes de la
cena. El de 2 h tras la cena lo hizo de forma no signifi-
cativa. No pudo realizarse comparacion entre los pun-
tos tras desayuno y almuerzo y mitad de madrugada,
pues no todos los nifios realizaban estos autoanalisis
de forma rutinaria, sino s6lo en circunstancias espe-
ciales y en caso de sintomas. Durante el periodo de es-
tudio los pacientes aumentaron el nimero de autoana-
lisis capilares diarios (tabla 1).

Los episodios de hiperglucemia mayor de 400 mg/dl
se produjeron con una frecuencia media de 4,1 al mes.
Mis de 2 terceras partes de ellos se relacionaron con
problemas técnicos del infusor. En la tabla 2 se expo-
nen las causas de hiperglucemia.

El grado de satisfaccién con el tratamiento au-
ment6 de forma significativa, tanto en el grupo de
nifios como en el de padres (tabla 1). Ademas de las
referidas en el cuestionario utilizado, otras ventajas
apreciadas por los padres fueron la facilidad de con-
trol en los dias de enfermedad, menor ansiedad ante
las hipoglucemias (repercutiendo en un mejor des-
canso nocturno), mejor aspecto de las zonas de pun-
cién, y mejora del ambiente y del ritmo de vida fa-
miliar, de la autoestima del nifio y de sus relaciones
sociales. Nifios y padres coincidieron en la comodi-
dad de disminuir el nimero de pinchazos con este
tratamiento.

DISCUSION

La principal limitacién de nuestro estudio es que
no es controlado ni aleatorizado, y los resultados se
comparan con los del tratamiento previo. El inicio
de una terapia ilusiona y motiva al paciente. Pode-
mos ver como el nimero de autoandlisis glucémi-
cos, por ejemplo, es significativamente mayor con el
infusor. Bien es sabido que, al aumentar el autocon-
trol, cualquiera que sea el tratamiento, se obtiene
mejoria.

Otras importantes limitaciones son el escaso tama-
filo muestral, la heterogeneidad de los pacientes, in-
cluyendo nifios y adolescentes de distintas edades,
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estadios puberales y evolucién de la diabetes, y la
corta duracién del periodo con infusor. Los resulta-
dos no son extrapolables a periodos mds largos en
los que se puede perder motivacién. Por otra parte,
nuestros pacientes estdn seleccionados y no son re-
presentativos del total de la poblacién infantil con
diabetes tipo 1.

Hemos comprobado, tal como expresa la bibliogra-
fia*, la buena tolerancia de la bomba en todas las
edades pedidtricas, sin interferir con las actividades
cotidianas, de forma que es el tratamiento preferido
por la mayoria de los nifios que la usan. No hemos
conseguido significacion estadistica que nos hiciera
corroborar la disminucién del riesgo de hipogluce-
mia, tal como propugnan los metaandlisis*® y la ma-
yoria de las series pedidtricas publicadas®!*!8. Nues-
tra ligera variacion del valor de HbA,_ es parecida a
la de los metaandlisis*® y series infantiles que com-
paran con el tratamiento multidosis previo!!:14-16:18.19,
La mejorfa del control estd mediatizada por el au-
mento del nimero de autoandlisis glucémicos por
una mayor involucracién de pacientes y padres. La
disminucién de la glucemia en los 3 puntos prepran-
driales del perfil capilar también se demostré en tra-
bajos previos'®,

La ganancia de peso es el efecto adverso principal
segin el metandlisis, con un aumento medio de 3 kg*,
pero en algunas series, como en la nuestra, no se de-
muestran estos cambios®!®1320, El riesgo de cetosis
debe ser advertido a la hora de iniciar la infusion, asi
como la alta frecuencia con la que la hiperglucemia
puede ser debida a problemas técnicos® !,

Nuestra disminucién (que no llega a ser significa-
tiva) del requerimiento insulinico es del 8,5%, infe-
rior a lo publicado en otras series pediatricas, con
cifras de entre el 15 y el 27%°!182021 En el princi-
pal metaandlisis se habla de un 16% en promedio®.
Es posible que en nuestro estudio haya influido el
hecho de que 6 de los 10 pacientes estén en el curso
de la pubertad, con necesidades crecientes de insuli-
na. Nuestra dosis basal es similar a la de otras publi-
caciones?!22,

Por ultimo, el aumento muy significativo del gra-
do de satisfaccion de pacientes y padres con el tra-
tamiento es un hallazgo generalizado en la biblio-
grafia, si bien pocos autores lo cuantifican®!*. Cinco
estudios analizan sintomas depresivos* y uno de
ellos proclama una mejoria de éstos y de la ansie-
dad, que produce una mayor cohesién familiar?.
Otros dos observan cambios en la autoestima*. En
otro trabajo mejord la sensacion de autoeficacia, la
depresion, la calidad de vida y satisfaccidon con el
tratamiento'.

En conclusion, en nifios seleccionados el infusor
es bien tolerado, mantiene un buen control metabdli-
co con bajo riesgo de hipoglucemia, y es un parame-
tro que mejora significativamente el grado de satis-
faccion de nifios y padres con el tratamiento de la
diabetes.
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