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PALABRAS CLAVE Resumen

Infusion subcutanea Objetivos: Comparar el control glucémico, la calidad de vida, asi como el miedo y percepcion
continua insulina; de las hipoglucemias en el grupo de infusion subcutanea continua de insulina (ISCI) frente a la
Multiples dosis de terapia con multiples dosis de insulina (MDI) con calculador de bolus.

Insulina; Material y métodos: Estudio de cohortes retrospectivo con seguimiento durante los 12 prime-
Calculador de bolus; ros meses desde que el grupo ISCI (n=30) comienza a utilizar el «bolus ayuda» y el grupo
Hipoglucemia; MDI-calculador (n=30), comienza a utilizar el calculador de bolus (Accu-Chek® Aviva Expert).
Calidad de vida Variable de desenlace primaria: HbA{c (3, 6 y 12 meses). Cuestionarios empleados: EsDQOL

(calidad de vida), FH-15 (miedo a las hipoglucemias), Clarke (percepcion de las hipoglucemias).
Andlisis estadistico: T de Student y pruebas no paramétricas.

Resultados: El descenso medio de HbA. a lo largo del estudio fue significativamente mayor en
el grupo ISCI (—0,56 +0,84%) que en el grupo MDI (0,097 +0,94%), p=0,028. La dosis media
de insulina basal fue significativamente mayor en el grupo MDI (al inicio, 6 y 12 meses). No se
encontraron diferencias significativas entre ambos grupos de tratamiento en los cuestionarios
EsDQOL, FH-15 y Clarke. La calidad de vida percibida por los pacientes, valorada mediante el
cuestionario EsDQOL, en el grupo ISCI fue significativamente mejor al final del estudio que al
inicio de la utilizacion de la bomba de insulina.

Conclusiones: El descenso medio de HbA;. fue significativamente mayor en el grupo ISCI. Se
objetivd una mejor calidad de vida en el grupo ISCI al final del estudio que al inicio.

© 2014 SEEN. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: leyre.perezgarcia2@osakidetza.net (L. Pérez-Garcia).

http://dx.doi.org/10.1016/j.endonu.2015.06.003
1575-0922/© 2014 SEEN. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.


dx.doi.org/10.1016/j.endonu.2015.06.003
http://www.elsevier.es/endo
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.endonu.2015.06.003&domain=pdf
mailto:leyre.perezgarcia2@osakidetza.net
dx.doi.org/10.1016/j.endonu.2015.06.003

332

L. Pérez-Garcia et al.

KEYWORDS

Continuous
subcutaneous insulin
infusion;

Multiple daily
injections;

Bolus calculator;
Hypoglycemia;
Quality of life

Comparison of treatment with continuous subcutaneous insulin infusion versus
multiple daily insulin injections with bolus calculator in patients with type 1 diabetes

Abstract

Objectives: A study of the glycemic control, quality of life, and fear and perception of hypogly-
cemia by comparing continuous subcutaneous insulin infusion (CSIl) group with multiple daily
inyections (MDI) with bolus calculator group.

Material and methods: This is a retrospective cohort study with following up during the first
12 months that CSIl group (n=30) begins the use of ‘‘bolus wizard’’ and the MDI-calculator
(n=30) group begins the use of the bolus calculator (Accu-Chek® Aviva Expert). Primary out-
come: HbA. (3, 6 and 12 months). Questionnaires used: EsDQOL (quality of life), FH-15 (fear
of hypoglycemia), and Clarke (perception of hypoglycemia). Statistical analysis: T Student and
nonparametric tests.

Results: The average reduction in HbA:. during the study was significantly higher in CSII group
(—0.56 +0.84%) compared with the MDI group (0.097 - 0.94%), P=.028. The average basal insu-
lin dose was significantly higher in the MDI group (at baseline, 6 and 12 months). No significant
differences were found between the 2 treatment groups after analyzing the EsDQOL, FH-15
and Clarke questionnaires. In the CSIl group, perceived quality of life assessed by the EsDQOL
questionnaire was found to be better at the end of the study than at the beginning of using the
insulin pump.

Conclusions: The average reduction in HbA;. was significantly higher in the CSII group. In the
CSII group, perceived quality of life was better at the end of the study than at the beginning.

© 2014 SEEN. Published by Elsevier Espaina, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La diabetes tipo 1 (DM1) representa entre el 5-10% de todos
los casos de diabetes. Tras la publicacion de los resulta-
dos del estudio Diabetes Control and Complications Trial'
tomo fuerza la importancia de optimizar el control glucé-
mico mediante una sustitucion insulinica lo mas fisiologica
y flexible posible, como la terapia bolus-basal. Dentro de
la terapia bolus-basal distinguimos 2 posibilidades: la tera-
pia con infusion subcutanea continua de insulina (ISCl) y la
terapia con multiples dosis de insulina (MDI).

Los principales factores limitantes para lograr un con-
trol glucémico 6ptimo en el tratamiento intensivo de la DM1
son: el miedo a la hipoglucemia y la falta de eficacia al
autoajustar la dosis de insulina.

El calculo manual de los bolus de insulina es complejo y
costoso en tiempo. La utilizacion de calculadores de bolus
automaticos ha demostrado ser eficaz para ayudar a los
usuarios de bombas de insulina a calcular los requerimien-
tos de insulina prandial y alcanzar un control glucémico
optimo?.

Hasta el 64% de los pacientes con DM1 realizan de forma
incorrecta el calculo de insulina prandial® por infraesti-
macion del contenido en hidratos de carbono ingeridos®.
Incluso en pacientes con buen control metabdlico se obser-
van amplias excursiones glucémicas posprandiales derivadas
de un inadecuado ajuste de la dosis de insulina’.

En nuestro pais existen en la actualidad 2 calculadoras
de bolus comercializadas. El dispositivo Accu-Chek® Aviva
Expert, de Roche, y el FreeStyle InsuLinx®, comercializado
por Abbott®. En un estudio prospectivo’ se observo que la
reduccion mas importante de HbA;. se produjo en el grupo

que utilizé la calculadora de bolus (—0,8%), sin diferencias
significativas entre los grupos. En una encuesta remitida
a 1.412 pacientes con DM1 del Reino Unido acerca de su
experiencia en el uso de una calculadora de bolus?, el 52%
consideraban que su utilizacion habia reducido el miedo a
experimentar hipoglucemias y el 89,3% consideraban que el
calculo de la dosis era mas sencillo comparado con el calculo
manual.

En el Diabetes Control and Complications Trial se demos-
tré que el control glucémico intensivo triplicaba el riesgo de
sufrir una hipoglucemia grave'. La falta de reconocimiento
de la hipoglucemia ocurre en el 20% de los pacientes con
DM1, asociandose a un riesgo 6 veces mayor de sufrir una
hipoglucemia grave’.

En ensayos clinicos aleatorizados que comparan el trata-
miento con ISCI o MDI en DM1 se ha objetivado una mejoria
en la HbA. y potencial para reducir la incidencia de hipo-
glucemias graves en el grupo tratado con ISCI'%-"3,

El cuestionario de Clarke et al.™, validado en lengua
castellana, aporta informacion sobre la percepcion ante las
hipoglucemias y datos sobre el dintel de glucemia a partir
del que aparece sintomatologia. Esta formado por 8 pregun-
tas y clasifica las posibles respuestas como «R» 0 «A». Cuatro
0 mas respuestas «R» indican una percepcion disminuida de
las hipoglucemias.

Recientemente, un grupo espafol’® ha desarrollado un
instrumento denominado FH-15 para medir el miedo a la
hipoglucemia que consta de 15 items evaluados mediante
una escala de 5 puntos de Likert. El punto de corte para la
escala FH-15 se ha establecido en 28 puntos.

EL DQOL o Diabetes Quality of Life, elaborado por el grupo
Diabetes Control and Complications Trial, ha sido adaptado
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al castellano, denominandose la version espafola EsDQOL'®.
Este cuestionario consta de 43 preguntas. La puntuacion
total de cada sujeto es la suma de las puntuaciones dadas
a cada pregunta del cuestionario. Cuanto menor es la pun-
tuacion obtenida, menor impacto ejerce la diabetes en la
calidad de vida del paciente.

El principal objetivo del estudio fue determinar si en
nuestro medio existen diferencias entre el grupo de pacien-
tes con DM1 tratado con MDI con calculador de bolus y el
grupo tratado con ISCI en los siguientes aspectos:

- Control glucémico: medido mediante la HbA;..

- Calidad de vida: medida mediante la escala EsDQOL.

- Hipoglucemia: medida mediante el test de Clarke, el test
FH-15 y la cuantificacion de los episodios de hipoglucemia
grave que han requerido asistencia sanitaria.

Material y métodos
Tipo de disefio

Se trata de un estudio de cohortes retrospectivo para com-
parar el control glucémico, la calidad de vida y los episodios
de hipoglucemia entre los grupos: MDI-calculador (grupo tra-
tado con MDI que emplea glucometro calculador de bolus) e
ISCI.

Poblacion de estudio

Compuesta por pacientes con DM1 en seguimiento en el
Servicio de Endocrinologia del Complejo Hospitalario de
Navarra. Se seleccionaron 30 pacientes en terapia con MDI
que empleaban un glucometro calculador de bolus (Accu-
Chek® Aviva Expert) y 30 pacientes en tratamiento con ISCI
(Medtronic Paradigm® Veo™). Los pacientes en el brazo de
tratamiento MDI-calculador habian utilizado el calculador de
bolus durante al menos un afo (limite de inicio en la utiliza-
cion del calculador de bolus: enero 2013). Los pacientes en
el brazo ISCI habian comenzado a utilizar el «bolus ayuda»
en los primeros 12 meses desde el inicio de la terapia ISCI.
La asignacion al grupo MDI-calculador o al grupo ISCI se rea-
liz6 por muestreo no probabilistico consecutivo. Los datos se
recogieron mediante entrevista clinica, exploracion fisica,
encuestas validadas para poblacion espanola y pruebas de
laboratorio.

Variables de estudio

Variable de desenlace primaria

HbA;. al inicio, a los 3, 6 y 12 meses de que el grupo ISCI
comenzase a usar el «bolus ayuda» y el grupo MDI comenzase
a usar el glucometro calculador de bolus.

Variables de desenlace secundarias
Proporcion de pacientes que alcanzan un valor de
HbA. <7% a los 3, 6 y 12 meses.
Calidad de vida: en ambos grupos de tratamiento se rea-
liz6 el test EsDQOL al mismo tiempo, es decir, completados
12 meses desde que el grupo MDI comenzase a utilizar el
calculador de bolus. Ademas, el grupo ISCI contaba con un

test EsDQOL realizado previamente al inicio de la terapia
ISCI, por lo que exclusivamente en este grupo se comparé
el test EsDQOL realizado antes del inicio de la terapia ISCl y
el realizado al mismo tiempo que al grupo MDI-calculador.
Registro de episodios de hipoglucemia grave y episodios de
cetoacidosis ciabética que precisaron asistencia sanitaria
en ambos grupos de tratamiento, desde el 1/01/2013 hasta
el 1/01/2014.

Test de Clarke y FH-15: se realizd en ambos grupos en el
mismo momento, es decir, completados 12 meses desde
que el grupo MDI comenzase a utilizar el calculador de
bolus.

Peso y unidades de insulina basal/kg de peso: se analizo al
inicio, a los 6 y a los 12 meses.

Gestion y analisis de los datos

Los datos se introdujeron en el programa estadistico SPSS®
18.0. Para la comparacion de medias de HbA;., peso y dosis
diaria de insulina basal, primero se evalu6 si estos parame-
tros seguian una distribucion normal en la muestra (prueba
de normalidad de Kolmogorov-Smirnov). En los casos que
cumplian dicho requisito se utilizaron pruebas paramétricas,
concretamente la T de Student para muestras independien-
tes. En los casos en que la distribucion no era normal se
emplearon pruebas no paramétricas (U de Mann-Whitney)
para comparar las medias de HbA;., peso y dosis diaria de
insulina basal en ambos grupos de tratamiento, empleando
un nivel de confianza del 95% para nuestro analisis. Asi
mismo, se calcularon los estadisticos descriptivos (media,
desviacion estandar, intervalo de confianza al 95% [IC 95%])
para los valores observados de HbA;., dosis diaria de insu-
lina basal, peso, etc., en el grupo ISCl y en el grupo MDI.
Para comparar el porcentaje de pacientes que alcanzaban
un valor de HbA;. menor de 7% en cada grupo de tratamiento
alos 3, 6 y 12 meses se empleo la Chi-cuadrado de Pearson.

Las puntuaciones de los cuestionarios (EsDQOL, Clarke,
FH-15) se analizaron globalmente, obteniendo un Unico valor
para cada paciente y cada cuestionario; posteriormente, se
realizdé una comparacion entre grupos de tratamiento para
cada cuestionario mediante pruebas no paramétricas. Ade-
mas, en el grupo ISCI se compar6 el EsDQOL al inicio de la
terapia ISCI con el EsDQOL realizada en el mismo momento
que en el grupo MDI mediante pruebas no paramétricas (Wil-
coxon).

Resultados

EL 36,7% (22 pacientes) de la muestra son varones y el 63,3%
(38 pacientes) son mujeres. La media del tiempo de evolu-
cion de la diabetes del grupo ISCI fue 16,30 anos (IC 95%:
12,91-19,69), y la del grupo MDI, de 18,13 afos (IC 95%:
15,38-20,88).

Evoluciéon de la HbA

El descenso medio de HbA. a lo largo del estudio (analizado
mediante la U de Mann-Whitney) resultd ser significativa-
mente mayor en el grupo ISCI (—0,56 +0,84%) que en el
grupo MDI (0,097 +0,94%), p=0,028.
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Tabla 1 Resumen de la dosis de insulina basal

ISCI MDI p
DIB inicial (Ul/kg/dia) 0,25 4+ 0,08 0,37 +£ 0,12 0,000
DIB 3 meses (Ul/kg/dia) 0,26 £ 0,0009 0,36 £ 0,13 0,001
DIB 6 meses (Ul/kg/dia) 0,27 + 0,10 0,38 + 0,13 0,001

DIB: dosis de insulina basal; ISCI: infusion subcutanea continua de insulina; MDI: multiples dosis de insulina.

En el grupo ISCI se produjo una variacion significativa
de la HbA;. a lo largo del estudio (T de Student para
muestras relacionadas: p=0,001; Wilcoxon: p=0,003), no
objetivandose dicha diferencia en el grupo MDI (T de Student
para muestras relacionadas: p=0,576; Wilcoxon: p=0,811)
(fig. 1).

No se observo una correlacion estadisticamente signi-
ficativa entre la HbA;. al inicio del estudio y el tiempo
de evolucion de la diabetes (RhO de Spearman=-0,155,
p=0,240), y tampoco entre la HbA;. al final del estudio
y el tiempo de evoluciéon de la diabetes (RhO de Spear-
man =—-0,085, p=0,519).

Analizando el porcentaje de pacientes que consiguie-
ron una HbA;. <7% en cada grupo, encontramos que a los
3 meses alcanzaban el objetivo un 21,4% (6 pacientes) en
el grupo ISCl y un 24,1% (7 pacientes) en el grupo MDI
(p=0,807). A los 6 meses lo consiguieron un 34,5% (10
pacientes) en el grupo ISCI y un 20,7% (6 pacientes) en el
grupo MDI (p=0,240). Finalmente, a los 12 meses un 33,3%
(10 pacientes) en el grupo ISCl y un 26,7% (8 pacientes) en
el grupo MDI (p=0,573) alcanzaban el objetivo de control
glucémico.

8,10 A

8,00

HbA1 clnicial

HbA1 c3m HbA1 c6m HbA1 c12m

W IsCl W mDI

Figura1  Evolucion de la HbA;..
ISCI: infusion subcutanea continua de insulina; MDI: multiples
dosis de insulina; 3m: 3 meses; 6m: 6 meses; 12m: 12 meses.

Evolucion del peso

Si analizamos separadamente cada grupo, observamos como
en el ISCI las variaciones que se produjeron en el peso a lo
largo del seguimiento fueron estadisticamente significativas
(T de Student para muestras relacionadas: p=0,016, Wilco-
xon: p=0,014), mientras que no resulto asi en el grupo MDI
(T de Student para muestras relacionadas: p =0,834; Wilco-
xon: p=0,188). El aumento de peso a lo largo del estudio
(analizado mediante la U de Mann-Whitney) en el grupo ISCI
fue de 2,11+4,53 kg, y en el grupo MDI, de 0,16 +4,22 kg
(p=0,209).

Evolucién de la dosis media de insulina basal

La dosis media de insulina basal (Ul/kg/dia) fue significa-
tivamente mayor en el grupo MDI (al inicio, 6 y 12 meses)
(tabla 1). No se encontroé una correlacion estadisticamente
significativa entre la dosis de insulina basal a los 12 meses y
el peso a los 12 meses (RhO de Spearman=0,139, p=0,299).

Episodios de hipoglucemia grave y episodios de
cetoacidosis diabética

En el grupo ISCI, 2 pacientes (6,7%) presentaron un episodio
de cetoacidosis diabética, y en el grupo MDI, tan solo un
paciente (3,3%).

Por otro lado, en el grupo ISCI no se produjo ninguna hipo-
glucemia grave, mientras que en el grupo MDI un paciente
(3,3%) presento un episodio de hipoglucemia grave a lo largo
del seguimiento.

Cuestionarios EsDQOL, FH-15 y Clarke

Globalmente, el 76,7% de los pacientes respondieron a los
cuestionarios (86,7% en el grupo ISCl y 66,7% en el grupo
MDI). Los resultados obtenidos se resumen en la tabla 2.

EsDQOL

Al comparar la puntuacion en el cuestionario EsDQOL del
grupo ISCl al comienzo de la utilizacion de la bomba de insu-
lina con la puntuacion obtenida en el cuestionario realizado
en el mismo momento que al grupo MDI obtuvimos que la
media es significativamente menor al final del estudio que al
inicio de la utilizacion de la bomba de insulina, 86,25 420,34
frente a 100,50 + 18,5 (Wilcoxon, p=0,010).

Sin embargo, las diferencias de puntuacion del EsDQOL
encontradas entre ambos grupos de tratamiento no fueron
estadisticamente significativas (p=0,540). Al comparar el
EsDQOL por sexos mediante pruebas no paramétricas (U de
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Tabla 2 Resumen de los cuestionarios EsDQOL, FH-15 y Clarke
ISCl inicio ISCI final MDI final p
EsDQOL 100,5 + 18,58 86,25 + 20,34 89 + 12,97 0,540
p=0,01
FH-15 26,88 &+ 7,17 28,04 & 7,87 0,492
Clarke 1,69 + 1,62 1,30 &+ 1,52 0,409

ISCI: infusion subcutanea continua de insulina; MDI: mUltiples dosis de insulina.
Negrita: La puntuacion en el cuestionario EsDQOL del grupo ISCI al comienzo de la utilizacion de la bomba de insulina es significativamente
mayor (Wilcoxon, p = 0,010) que la puntuacion obtenida en el cuestionario realizado en el mismo momento que al grupo MDI.

Mann-Whitney) obtuvimos que la media en los varones fue
de 78,63 +19,91, y la media en mujeres, de 86,25+ 20,34
(p=0,244).

FH-15

En el cuestionario FH-15, el grupo ISCI obtuvo una puntua-
cion media menor (menor miedo a las hipoglucemias) que
el grupo MDI: 26,88 +7,17 y 28,04 +7,87, respectivamente
(p=0,492).

En este cuestionario se considera que un valor igual o
mayor a 28 puntos permite clasificar a los pacientes con
miedo a la hipoglucemia. Tanto en el grupo ISCI como en
el grupo MDI, 9 pacientes (30%) se pueden clasificar como
pacientes con miedo a la hipoglucemia por presentar una
puntuacioén igual o mayor a 28 puntos.

Existe una correlacion débil-moderada entre el tiempo de
evolucion de la diabetes y el cuestionario FH-15 (Rh0 = 0,464,
p=0,001), de modo que un mayor tiempo de evolucion de
la diabetes se correlaciona con una mayor puntuacion en el
test de miedo a las hipoglucemias FH-15.

Clarke

En el cuestionario de Clarke para la deteccion de hipo-
glucemias inadvertidas, es el grupo MDI el que obtiene
una puntuacion menor: 1,304+1,52 frente a 1,694+1,62
(p=0,409).

El punto de corte para el cuestionario de Clarke es 4,
por lo que 4 o mas respuestas «R» indican una percepcion
disminuida de las hipoglucemias. En el grupo ISCI, 6 pacien-
tes (20%) obtuvieron una puntuacion en la escala de Clarke
mayor o igual a 4, de modo que el 20% de los pacientes
en el grupo ISCI presentaba una percepcion disminuida de
las hipoglucemias. Sin embargo, en el grupo MDI tan solo
2 pacientes (6,7%) mostraron una percepcion disminuida de
las hipoglucemias.

Existe una correlacion débil, no estadisticamente signifi-
cativa (Rh0=0,191, p=0,209), entre el tiempo de evolucion
de la diabetes y la puntuacion del test de Clarke.

Discusion

En nuestro estudio de cohortes retrospectivo se demues-
tra que el tratamiento con ISCl, en comparacion con MDI
con calculador de bolus, consigue un mejor control glu-
cémico, medido como descenso de HbA;. al cabo de un
ano de tratamiento. De hecho, a lo largo del estudio se

produjo un descenso medio de HbA;. del 0,56% en el grupo
ISCI (p=0,028).

Este hallazgo es consistente con una revision de la
Cochrane'” que comparaba la terapia ISCI frente a la MDI
y en la que se incluyeron 23 ensayos clinicos controlados
aleatorizados, participando en total 976 pacientes con DM1.
La diferencia de medias de HbA;. en esta revision fue de
—0,3%(IC 95%: —0,1 a —0,4) a favor de la terapia ISCI.

Los resultados de nuestro estudio coinciden también con
los de otro metaanalisis'® en el que se incluyeron 11 ensa-
yos clinicos controlados aleatorizados que comparaban el
tratamiento con ISCI y la terapia MDI en DM1. En este
metaanalisis, la terapia ISCl se asocidé con una mejoria sig-
nificativa de la HbA;. en comparacion con la terapia MDI,
siendo la diferencia media estandarizada de —0,3% (IC 95%
-0,4 a —0,1, p<0,001). Resultados similares se han obte-
nido en otros ensayos clinicos controlados aleatorizados que
comparan el tratamiento con ISCI o MDI en DM1, objeti-
vandose una mejoria en la HbA. en el grupo tratado con
|SC|1O_13'19.

Con referencia al peso, se produjo una variacion signifi-
cativa de este en el grupo ISCI a lo largo de nuestro estudio.
Estas diferencias observadas en el peso en nuestra muestra
no se correlacionaron con las diferencias de dosis de insulina
basal de cada grupo de tratamiento, ya que no se observo
una correlacion estadisticamente significativa entre el peso
y la dosis de insulina basal al final del estudio.

Al analizar la dosis media de insulina basal en ambos
grupos de tratamiento obtuvimos que los requerimientos de
insulina basal fueron significativamente menores en el grupo
ISCI al inicio, a los 6 y a los 12 meses de tratamiento. Estos
hallazgos son similares a los obtenidos en la revision de la
Cochrane', en la que la diferencia de medias del requeri-
miento diario de insulina fue de —7 Ul (IC 95%: —11 a —3) a
favor de la ISCI comparada con la MDI (p=0,0003).

En cuanto a los episodios de hipoglucemia grave (que han
requerido asistencia sanitaria), en el grupo ISCI no se produ-
jeron en ningln paciente, y en el grupo MDI, en un paciente
(3,3%). En la revisiéon de la Cochrane', los 15 estudios que
informaron acerca de episodios de hipoglucemia grave uti-
lizaron escalas diferentes; sin embargo, los datos indican
que la terapia ISCI puede ser mejor que la MDI para redu-
cir la incidencia de eventos hipoglucémicos graves. Ademas,
también concuerda con los resultados obtenidos en otro
metaanalisis?®, cuyo objetivo era comparar los episodios de
hipoglucemia grave en el grupo MDI frente al grupo ISCl y
en el que se incluyeron 22 estudios, comparandose un total
de 1.414 pacientes con DM1 durante una media de dura-
cién de la terapia ISCI de 6-48 meses. En este metaanalisis
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se objetivo una reduccion de los episodios de hipoglucemia
grave significativamente mayor en la terapia ISCI compa-
rada con la MDI. Ademas, la reduccion de los episodios de
hipoglucemia grave fue mayor en aquellos sujetos con una
frecuencia de hipoglucemias mayor al inicio del estudio,
y la edad media resulto ser un claro predictor del efecto
del tratamiento (p=0,019), con los sujetos de mayor edad
presentando una mayor reduccion de los episodios de hipo-
glucemia grave.

Si comparamos los episodios de cetoacidosis diabética,
objetivamos una mayor predisposicion a los mismos en el
grupo ISCI (6,7 frente a 3,3% en el grupo MDI), probable-
mente por el menor depdsito subcutaneo de insulina en este
tipo de terapia.

Al analizar la calidad de vida mediante el cuestiona-
rio EsDQOL, en el grupo ISCI se observé una mejor calidad
de vida al final del estudio que al iniciar la utilizacion de
la bomba de insulina (Wilcoxon, p=0,010). Sin embargo,
en nuestro estudio no se obtuvieron diferencias significa-
tivas entre ambos grupos de tratamiento, aunque el grupo
ISCI tuvo una tendencia a obtener menor puntuacion, refle-
jando una mejor calidad de vida. En la revision de la
Cochrane' la calidad de vida se midi6 con instrumentos
diferentes en 15 estudios, pero los datos indican que en
su mayoria los participantes estaban mas satisfechos con
la terapia ISCI. Si analizamos la calidad de vida por sexos
en nuestro estudio, fueron los varones los que obtuvieron
una menor puntuacion (p =0,244). Estos resultados concuer-
dan con los obtenidos en otros estudios?’??, en los que las
mujeres se hallan mas preocupadas por la diabetes que los
varones.

En el test de Clarke, el 20% de los pacientes en el grupo
ISCl y tan solo el 6,7% en el grupo MDI presentaron una
percepcion disminuida de las hipoglucemias. Este resultado
ratifica el hecho de que una de las principales indicaciones
de la terapia ISCI son las hipoglucemias graves, nocturnas o
inadvertidas recurrentes?:.

La principal limitacion de este trabajo es que se trata de
un estudio de cohortes retrospectivo. Idealmente, el mejor
diseno para nuestro estudio hubiese sido un ensayo clinico
aleatorizado, incluso cruzado. No obstante, nos ha permi-
tido extraer unas conclusiones preliminares para el diseno
de futuros estudios que comparen estos 2 tipos de terapias
avanzadas en el tratamiento del paciente con DM1. Otra de
las limitaciones del estudio consiste en que al no haber ana-
lizado el cuestionario EsDQOL en los sujetos del grupo MDI
antes del inicio del calculador de bolus los resultados obte-
nidos en cuanto a la mejoria de la calidad de vida en ambos
grupos de tratamiento son poco comparables.

Idealmente, los mejores grupos de comparacion para
nuestro estudio hubiesen sido pacientes que iniciasen la
terapia ISCl y el «bolus ayuda» al mismo tiempo frente a
pacientes del grupo MDI-calculador. No obstante, por pro-
blemas logisticos se incluyeron en el grupo ISCI los pacientes
que habian comenzado a utilizar el «bolus ayuda» en los
primeros 12 meses desde el inicio de la terapia ISCI para
intentar que variables como el peso o la HbA;. se afectasen
en la menor medida posible y poder asi obtener 2 grupos de
tratamiento mas comparables. Sin embargo, este hecho ha
podido limitar los resultados obtenidos en nuestro estudio.
Por otro lado, se ha de tener en cuenta que las 2 poblaciones
nunca seran del todo comparables como consecuencia del

sesgo de seleccion que suponen las indicaciones claramente
establecidas para la terapia ISCI.

La principal aplicacion practica de este estudio es obte-
ner datos comparativos acerca de los principales tipos de
terapia intensiva para la DM1 disponibles en la actualidad,
tras la introduccion del calculador de bolus en la practica
clinica.

Conclusiones

En el grupo ISCI se produce un descenso medio de la HbA;.
significativamente mayor a lo largo del estudio. Las dosis
medias de insulina basal son significativamente mayores en
el grupo MDI. En el grupo ISCI se objetiva una mejor calidad
de vida al final del estudio que al iniciar la utilizacion de la
bomba de insulina. Ademas, un mayor tiempo de evolucion
de la diabetes se correlaciona con una mayor puntuacion
en el test de miedo a las hipoglucemias. Se precisan nue-
vos estudios (prospectivos, aleatorizados) para determinar
si existen diferencias relevantes entre la terapia ISCI (con
sistema de ayuda al bolus) y la terapia MDI con calculador
de bolus en términos de control glucémico, calidad de vida
y episodios hipoglucémicos.
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