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Virginia Urquijo a,  Clara Viñals a,  Alex Mesa a, Mercé Vidal a,  Daría Roca a,
Margarita Giménez a,b,c e Ignacio Conget a,b,c,∗

a Unidad  de  Diabetes,  Servicio  de  Endocrinología  y  Nutrición,  Hospital  Clínic  i  Universitari  de  Barcelona,  Barcelona,  España
b Institut  d’Investigacions  Biomèdiques  August  Pi  i  Sunyer  (IDIBAPS),  Barcelona,  España
c Centro  de Investigación  Biomédica  en  Red  de  Diabetes  y  Enfermedades  Metabólicas  (CIBERDEM),  Madrid,  España

Recibido el  23  de  febrero  de  2022;  aceptado  el  16  de  marzo  de 2022

Disponible  en  Internet  el 2 de  julio  de  2022

PALABRAS  CLAVE
Diabetes  tipo 1;
Infusión  subcutánea
continua  de  insulina;
Monitorización
continua  de  glucosa;
Bomba-sensor;
Tele-asistencia
técnica

Resumen

Introducción:  Las  incidencias  técnicas  relacionadas  con  infusores  subcutáneos  continuos  de

insulina (ISCI),  asociados  o  no  a  monitorización  continua  de glucosa  (SAP),  son  atendidas

mediante  teleconsulta  técnica  del fabricante.  Analizamos  las  características  de  los  pacientes

más solicitantes  del servicio  de teleconsulta  técnica.

Material  y  métodos:  Se  incluyeron  pacientes  con  diabetes  tipo  1  en  tratamiento  con  ISCI  o  SAP,

que solicitaron  teleasistencia  técnica  del  1 de enero  de 2017  al  28  de febrero  de 2021  (2.298

consultas).  Seleccionamos  el grupo  de  pacientes  que  realizaron  ≥ 10  llamadas  (percentil  90,  P90)

y el  que  realizó  una  única  llamada  (percentil  10,  P10).  Se recogieron  el número  y  motivos  más

frecuentes  de  consulta,  las  características  clínicas  y  la  HbA1c y  se  compararon  ambos  grupos.

Resultados: Cincuenta  y  un  pacientes  (P90)  realizaron  un  total  de 876  llamadas  (38,1%  de  lla-

madas), 32  utilizaban  SAP.  El motivo  más  frecuente  de consulta  estaba  relacionado  con  la

monitorización  continua  de  la  glucosa  (36,8%).  Cincuenta  y  uno  (P10)  realizaron  51  llamadas

(2,2%),  3  utilizaban  SAP.  El  motivo  más frecuente  de consulta  estaba  relacionado  con  daños en  el

dispositivo  (25,5%).  Los pacientes  más  solicitantes  de teleconsultas  usaban  más frecuentemente

SAP (62,7  vs.  5,9%,  p <  0,001),  llevaban  menos  tiempo  en  tratamiento  avanzado  (7,1  ±  5,5  vs.

12,1 ±  6,2  años,  p  < 0,001)  y  su  HbA1c era  inferior  (7,2  ± 0,9  vs.  7,6  ± 0,8%).

Conclusiones:  Mayoritariamente  las  llamadas  al  servicio  de  teleasistencia  técnica  de dispositi-

vos ISCI/SAP  proviene  de  un  grupo  de  personas  más  solicitantes.  La  mayor  demanda  se  concentra

en pacientes  usuarios  de  SAP,  con  un menor  tiempo  de uso  de  la  terapia  y  un  mejor  grado  de

control  de  la  diabetes  tipo 1.
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Characteristics  of  people  with  type  1  diabetes  who  use  technology  in their  treatment

and  who  use  frequently  the  technical  assistance  teleconsultation  service

Abstract

Introduction:  Technical  issues  related  to  continuous  subcutaneous  insulin  infusion  (CSII),  asso-

ciated or  not  with  continuous  glucose  monitoring  (SAP),  are  handled  by  tele-technical  assistance

from the  manufacturer.  We  analyze  the characteristics  of  the  most  demanding  patients  of

technical teleassistance.

Material  and  methods:  Patients  with  type  1  diabetes  (T1D)  in  treatment  with  CSII  or  SAP,  who

made use  of  technical  teleassistance  from  01/01/2017  to  02/28/2021  (2298  consultations)  were

included. We  selected  the  group  of  patients  who  made  ≥10  calls  (90th  percentile,  P90)  and  the

one who  made  a  single  call  (10th  percentile,  P10).  The  number  and  most  frequent  reasons  for

consultation,  clinical  characteristics  and  HbA1c were  collected  and  both  groups  were  compared.

Results:  51  patients  (P90)  made  a  total  of  876  calls  (38.1%  of  calls),  32  used  SAP.  The  most

frequent reason  for  consultation  was  related  to  continuous  glucose  monitoring  (36.8%).  51  (P10)

made 51  calls  (2.2%),  3 used  SAP.  The  most  frequent  reason  for  consultation  was  related  to

device damage  (25.5%).  The  most  demanding  patients  used  SAP  more  frequently  (62.7  vs.  5.9%,

P < .001),  had  been  in advanced  treatment  for  less  time  (7.1  ±  5.5 vs.  12.1  ±  6.2  years,  P  <  .001)

and their  HbA1c was  lower  (7.2  ± 0.9  vs.  7.6  ±  0.8%).

Conclusions:  Most  of the  calls  to  the  technical  teleassistance  service  for  ISCI/SAP  devices  come

from a  more  demanding  group  of  people  with  T1D.  The  greatest  demand  is concentrated  in

patients who  use  SAP,  with  a  shorter  time  of  use  of  advanced  therapy  and  a  better  degree  of

glucose control.

© 2022  SEEN  y  SED. Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

En  aquellos  pacientes  con diabetes  tipo 1  (DT1)  en  los
que  la  terapia  con múltiples  dosis  de  insulina  (MDI)  no
consigue  los  objetivos  glucémicos  o  de  calidad  de vida
esperados,  la introducción  del tratamiento  con  infusión
subcutánea  continua  de  insulina  (ISCI)  bajo  un  programa
educativo  estructurado  específico  de  autocuidado  y  auto-
manejo,  además  de  mejorar  el  control  glucémico  se asocia
a  una  experiencia  de  uso favorable  y  duradera  por  parte
de  los  pacientes1. Asimismo,  la  utilización  de  la monitori-
zación  continua  de  la  glucosa  (MCG)  asociada  a la MDI  o  a
ISCI  (Sensor  augmented  pump  [SAP])  también  ha  demostrado
ser  efectiva  y  segura  en  estos  pacientes2,3.  En  el  reciente-
mente  publicado  estudio  SED  1  alrededor  de  un  21%  y  25%
de  los  pacientes  con  DT1  en España  utilizan  ISCI y/o  MCG
como  parte  del  tratamiento,  respectivamente4. De hecho,
ambas  terapias  tienen  financiación  pública  universal  en  todo
el  territorio  nacional  y  la  MCG  forma  parte  del tratamiento
de  la  gran  mayoría  de  pacientes  con DT1,  independiente-
mente  de  la  modalidad  de  administración  de  insulina  que
utilicen5---8.

Los  fabricantes  y  los distribuidores  de  productos  sanita-
rios  en  España  han  de  cumplir  no  solo  la legislación  Europea
(directiva  y  reglamento),  sino  también  los  requisitos  descri-
tos  en  el  Real Decreto  de  2009  (RD1591/2009)9.  Entre  otras
obligaciones  deben  tener  implementado  un  sistema  de vigi-
lancia  de  incidencias,  deben  responsabilizarse  de  la  gestión
de  estas  y de  tomar  las  medidas  correctoras  necesarias,
disponer  de  un  sistema  de  calidad  contrastado  y nombrar  un
técnico  responsable  como  interlocutor  de  las  autoridades

y  responsable  de  que  los requerimientos  establecidos  por
la  legislación,  normativa  y RD  sean  cumplidos.  Es  habitual
que  el  uso de dispositivos  médicos  utilizados  por  pacientes,
ISCI,  MCG  y  SAP,  en  nuestro  caso,  derive  en  la  aparición  de
incidencias  técnicas  que  han  de ser  resueltas  de  manera
eficaz  y  a la  mayor  brevedad  posible.  Dichas  incidencias  son
habitualmente  atendidas  y resueltas  mediante  el  servicio
de  teleasistencia  técnica  del fabricante  o distribuidor,  que
ofrece  un soporte  continuo  las  24  h  del día  los  365  días del
año,  de fácil  acceso  para  usuarios  y profesionales10.  Como
hemos  mencionado  previamente,  registrar  las  incidencias
y  darles  conveniente  respuesta  es  una  obligación  para  los
fabricantes  y distribuidores  de dispositivos  médicos  en
España  y  la  Unión  Europea.  Estos  registros  compartidos  con
las  instituciones  y  profesionales  de  la  salud  que  atienden
a las  personas  con DT1  nos  han  permitido  comprobar  la
disparidad  de frecuencia  de  uso  de  estos  servicios  entre  los
pacientes.

El  objetivo  de nuestro  trabajo  fue  analizar  las  caracterís-
ticas  de  los pacientes  con  DT1  en  tratamiento  avanzado  de la
glucemia  y usuarios  de  ISCI  o SAP  que  más  frecuentemente
utilizan  el  servicio  de teleconsulta  de asistencia  técnica  y
compararlas  con  las  de aquellos  que  menos  lo utilizan.

Material  y métodos

Este es  un estudio  transversal  en  el  que  incluimos  los datos
de  pacientes  con  DT1  en  tratamiento  con ISCI/SAP  de  una
unidad  de  diabetes  de referencia  en  un hospital  de  tercer
nivel  que  hicieron  uso  del servicio  de teleasistencia  técnica
de  Medtronic  (Medtronic  Ibérica,  Madrid,  España)  entre  el
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Tabla  1  Características  de  la  población  incluida  en  el estudio

Grupo  P90  n  =  51  Grupo  P10  n  =  51  Valor  de  p

Usuarios  de  SAP  (%)  62,7  5,9  < 0.001

Género (%  mujeres)  72,5  49,0  0,025

Edad (años)  48,6  ± 12,4  47,5  ±  13,9  0,660

Años de  evolución  de  la  DT1  (años)  29,6  ± 11,4  29,8  ±  11,4  0,950

Duración del  tratamiento  con  ISCI  (años)  7,1  ±  5,5  12,1  ±  6,2  < 0,001

HbA1c (%)  7,2  ±  0,9  7,6  ±  0,8  0,023

Valores expresados como media ±  desviación estándar o porcentaje.

Grupo P90: percentil 90 de llamadas (≥ 10 llamadas durante el periodo de estudio); Grupo P10: Percentil 10  de llamadas (una llamada

durante el periodo de estudio); SAP: infusión subcutánea continua de insulina +  monitorización continua de glucosa (sensor-aumented-

pump).

1  de  enero  de2017  y  el  28  de  febrero  de  2021.  En ese
momento  en la unidad  de  diabetes  de  nuestro  centro  había
registrados  479  pacientes  usuarios  de  terapia  con  ISCI,  136
de  los  cuales  (28,4%)  lo eran  de  un  dispositivo  SAP.  Todos
los  dispositivos  utilizados  pertenecen  al fabricante  y dis-
tribuidor  Medtronic,  que  con una  periodicidad  mensual  nos
informa  de  todos  y  cada  uno  de  los motivos  de  solicitud  de
teleasistencia  por parte  de  nuestros  pacientes.

Durante  ese  periodo  se  realizaron  2.298  consultas  al ser-
vicio  de  teleasistencia  técnica.  De  los 479 pacientes  activos
y  en  tratamiento  con ISCI/SAP  seleccionamos  el  grupo  de
pacientes  que  realizaron  10  o  más  llamadas  (percentil  90
de  llamadas)  y  el  grupo  de  pacientes  que  realizó  una  única
llamada  (percentil  10  de  llamadas)  durante  el  periodo  pre-
viamente  mencionado.  De los  integrantes  de  ambos  grupos
se  recogieron  las  características  clínicas,  el  número  total  y
los  motivos  más  frecuentes  de  consulta  y  el  grado  de control
metabólico  en el  último  año  evaluado  mediante  la  HbA1c.

Los  resultados  se presentan  como  media  ±  desviación
estándar  o  en  forma  de  porcentaje.  Las  diferencias  entre
los  2  grupos  se han  analizado  mediante  la prueba  «t» de
Student  para  datos  no  apareados.  Los  porcentajes  se  han
comparado  mediante  la  prueba  de  Fisher.  El análisis  esta-
dístico  se  ha  llevado  a cabo  mediante  el  paquete  estadístico
versión  25.0  (SPSS  Inc., Chicago  IL, EE  UU.).

Resultados

Las  características  de  la  población  incluida  en  el  estudio
quedan  reflejadas  en  la tabla  1.

Percentil  90  de  llamadas  (≥ 10  llamadas durante  el
periodo de  estudio;  P90)

Cincuenta  y  un  pacientes  realizaron  un  total  de  876 llama-
das;  es decir,  un 10,6%  del total  de  pacientes  en tratamiento
avanzado  de  la  glucemia  realizaron  el  38,1%  de  las  llamadas
total  de  teleasistencia.  Treinta  y dos  de  estos  51  pacientes
utilizaban  SAP.  Los motivos  más  frecuentes  para  efectuar
las  consultas  fueron:  1) consultas  relacionadas  con  la  MCG
(322/876  llamadas;  36,8%  de  las  llamadas  totales);  2)
consultas  preguntando  por  las  características  del sistema
(88/876;  10,0%  de  las  llamadas  totales)  y  3) daños  o mal

funcionamiento  de la  pinza  de  sujeción  del dispositivo  ISCI
(86/876;  9,8%  de las  llamadas  totales).

Percentil  10  de  llamadas  (una llamada  durante el
periodo de  estudio;  P10)

Cincuenta  y un pacientes  realizaron  un total  de  51  llamadas
(51  llamadas  de  las  2.298,  2,2%  del  total  de llamadas).  Los
motivos  más  frecuentes  para  efectuar  las  consultas  fueron:
1) daños  en  el  dispositivo  (13/51  llamadas;  25,5%  de  las  lla-
madas  totales);  2) daños  o mal  funcionamiento  de la pinza
de  sujeción  del dispositivo  ISCI (13/51  llamadas;  25,5%  de
las  llamadas  totales)  y  3) daños  en  la  cubierta  del emplaza-
miento  de  la  batería  (7/51 llamadas;  13,7%  de las  llamadas
totales).

Como  se puede  observar  en la  tabla  1,  los
pacientes  usuarios  que  más  realizan  consultas  son  mayori-
tariamente  usuarios  de SAP  y mujeres.  Cabe  señalar  que  el
60%  de los usuarios  de SAP en  nuestra  unidad  de diabetes  son
mujeres.  No  encontramos  diferencias  en la edad  de los  2 gru-
pos,  pero  sí en  la duración  de uso  del tratamiento  avanzado.
Los  pacientes  en  el  P10,  menos  demandantes,  llevan  más
tiempo  utilizando  terapia  avanzada.  El control  glucémico
en  términos  de HbA1c es un  0,8%  mejor  en  el  grupo  P90.

Discusión

Evaluados  los datos  proporcionados  por  el  servicio  de  tele-
consulta  de asistencia  técnica  de  un fabricante  y  proveedor
de  ISCI/SAP,  podemos  decir  que  un alto porcentaje  las  llama-
das  se  concentra  en un grupo de  personas  que  más  consulta
y  mayoritariamente  usuarios  de tratamiento  SAP.

Atendiendo  a  los riesgos  potenciales  que  pueden
derivarse  de  la  utilización  de productos  sanitarios,  la admi-
nistración  pública  los  agrupa  en  diferentes  clases  que  se
basan  en  la vulnerabilidad  del  cuerpo  humano9.  En  función
de  cada  clase  se aplican  los  diferentes  procedimientos  de
evaluación  de la conformidad,  de manera  que  en los produc-
tos  de  menor  riesgo  la  evaluación  se realiza  bajo  la  exclusiva
responsabilidad  de  los fabricantes,  mientras  que  en  el  resto
de  las  clases  es  necesaria  la  intervención  de un organismo
notificado.  El grado  de  intervención  y la  profundidad  de  la
evaluación  están  en consonancia  con  la clase  de riesgo  del
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producto.  Como  hemos  mencionado  previamente,  en el  caso
que  nos  ocupa  los  fabricantes/distribuidores  de  dispositivos
ISCI,  MCG  y  SAP están  obligados  a disponer  de  un  sistema de
vigilancia  de incidencias  de  las  que  responsabilizarse  y dar
cumplida  respuesta.  Pese  al  gran  número  de  personas  con
DT1  tratadas  con  estos dispositivos  son muy  escasas  las publi-
caciones  en  las  que  se  detallan  las  causas  más  frecuentes  de
fallos  de  los dispositivos,  y  son muy escasas  las  publicacio-
nes  que  describen  los  motivos  de  llamada  a  los  servicios  de
teleasistencia  técnica,  así como las  características  de las
personas  que  demandan  esta  asistencia10---12.

Si  añadimos  los  años  desde  la  publicación  en esta  misma
revista  de  nuestros  datos  sobre  las  experiencias  y  gestión  en
la  vida  real del  tratamiento  con  ISCI  en  población  adulta  con
DT1,  podremos  comprobar  que  las  características  clínicas  de
la  población  incluida  en  el  presente  trabajo  son muy  simi-
lares,  tanto  en  el  grupo  P90  como  en el  grupo  P101.  Como
podemos  ver  en  nuestros  resultados,  un  10%  de  todos  los
pacientes  realiza  casi  el  40%  del  total  de  llamadas  durante
el  periodo  analizado.  El motivo  de  la consulta  en  4 de cada
10  casos  tiene  que  ver  con la  MCG  (fallos  de  conexión,  actua-
lización,  pérdidas  de  señal.  . . entre  otros)  y eso  justifica
que 2/3  partes  de  los  pacientes  que  más  consultan  utilizan
dispositivos  SAP.  Además,  en comparación  con  el  grupo de
pacientes  que  menos  consulta  los pacientes  del  grupo  P90
utilizan  el  dispositivo  desde  hace  menos  tiempo  y su HbA1c

es  significativamente  menor.  Las  diferencias  observadas  en
el  género  de  los 2 grupos  tienen  que  ver  con  la  mayor  fre-
cuencia  de  uso de  dispositivos  SAP  por  parte  de  las  mujeres
en  nuestra  población  en general. Los pacientes  que  menos
solicitan  teleasistencia,  por  el  contrario,  son usuarios  de
dispositivos  ISCI,  y  en  su caso el  motivo  más  frecuente  de lla-
mada  tiene  que  ver  con daños  en el  dispositivo  de  infusión  en
diferentes  localizaciones,  tanto  significativos  como  cosmé-
ticos  (fisuras  de  la carcasa,  rotura  de  anillo  de  retención  del
reservorio  de  insulina. .  .).  El daño en  la  pinza  de  sujeción  del
dispositivo  ISCI  (bolsillo,  pantalón,  otras  indumentarias. .  .)
como  motivo  de  llamada  es común  en  ambos  grupos  de
pacientes  y  es un  hecho  conocido  por  parte  de  los  profesio-
nales  que  atienden  a los  pacientes  con  DT1  usuarios  de estas
terapias.  Es  de  esperar,  y no  puede  ser de  otro  modo, que
la  evaluación  continuada  de  toda  esta información  por parte
del  fabricante,  y la  puesta  en  marcha  de  las  medidas  correc-
tivas  y  mejoras  oportunas  en  los  dispositivos,  debería  llevar
a  una  disminución  de  las  consultas  al servicio  de  teleasisten-
cia. Desde  el  punto  de  vista  de  los  profesionales  de  la  salud
encargados  del  cuidado  y  atención  de  estos  pacientes,  cono-
cer los  datos  mencionados  debería  ayudar  y potenciar  los
aspectos  educativos  en  aquellos  temas,  periodos  y pacientes
que  justifican  más  frecuentemente  las  consultas.

La principal  limitación  de  nuestro  estudio  tiene  que  ver
con  que  está  realizado  en una  única  unidad  de  diabetes  con
alta  experiencia  en este  uso de  tratamientos  y  dispositivos.
Además,  se circunscribe  al uso de  dispositivos  de  un único
fabricante  y distribuidor.  Eso dificulta  la  generalización  de
los  resultados  obtenidos.  En  nuestro estudio  definimos  más  y
menos  solicitantes  utilizando  el  P90 y  el  P10.  No  disponemos
de  los  datos  de  aquellos  pacientes  incluidos  en el  programa  y
que  no realizaron  ninguna  llamada  durante  el  periodo  men-
cionado.  Su  principal  fortaleza  radica  en  que  la información
proviene  de  casi  medio  millar  de  pacientes  y  2.300  llamadas
recogidas  minuciosamente  durante  un  periodo  de  4  años.

En  resumen,  un  elevado  porcentaje  del  total  de  llama-
das  al  servicio  de  teleasistencia  técnica  del fabricante  y
distribuidor  de dispositivos  ISCI  y  SAP  para  el  tratamiento  de
la  DT1  proviene  de  un  grupo  de personas  más  solicitantes.
El  mayor  número  de solicitudes  se  concentra  en  pacientes
usuarios  de SAP,  con  un menor  tiempo  de uso  de la  terapia
y  un mejor  grado  de control  de  la DT1.
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