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1. RESUMEN   

 

Introducción: En pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1), una alternativa 

terapéutica para la optimización del control glucémico es la infusión subcutánea continua 

de insulina (ISCI). El objetivo de este estudio es corroborar si tras una educación 

diabetológica protocolizada se obtiene una mejoría del control glucémico y de la calidad 

de vida al iniciar ISCI. 

 

Métodos: estudio observacional, prospectivo con una cohorte de 30 pacientes DM1 con 

indicación de ISCI del Hospital Clínico Universitario de Valladolid, de abril 2018 hasta 

diciembre 2020. Como variables principales se registraron el control metabólico (HbA1c) 

y los resultados de tests de calidad de vida y percepción de hipoglucemia previamente 

y tras implantación de ISCI. 

 

Resultados: Del total, 56,7% fueron hombres, con edad de 35,5 [RIQ:25,0-40,2] años, 

y 19,0 [RIQ 13,0-25,2] años de evolución de DM1. 23/30 llegaron a iniciar la terapia con 

ISCI. Al año de su implantación se objetivó un descenso significativo de HbA1c de -0.90 

[RIQ:-0.20-1.40]% (p<0.001). A los 3 meses se observó una mejoría de la percepción 

de hipoglucemia según el test de Clarke de 2,0 [RIQ:1,0-3,0] a 1,0 [RIQ:0-2,25] 

(p=0,027), sin mantenerse en las siguientes visitas. Por el contrario, la mejoría de la 

calidad de vida según el test DQOL se obtuvo al comparar los resultados al año (30,0 

[RIQ:29,0-32,0]) respecto a los 3 meses 77,5 [RIQ:66,0-92,0] (p=0,021). 

 

Conclusiones: La terapia con ISCI iniciada en pacientes candidatos tras un programa 

educativo protocolizado, ha demostrado una mejoría en el control glucémico y en la 

percepción de calidad de vida. 

 

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 1 (DM1), Infusión subcutánea de insulina (ISCI), 

control metabólico (HbA1c), educación diabetológica protocolizada, calidad de vida. 
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2. ABSTRACT 

 

Introduction: In patients with type 1 diabetes mellitus (DM1), a therapeutic alternative 

for optimizing glycemic control is continuous subcutaneous insulin infusion (CSII). The 

objective of this study is to corroborate whether after a protocolized diabetes education 

an improvement in glycemic control and quality of life is obtained when initiating CSII. 

 

Methods: prospective, observational study with a cohort of 30 DM1 patients with 

indication of CSII from the Hospital Clínico Universitario de Valladolid, from April 2018 to 

December 2020. Metabolic control (HbA1c) and the results of quality tests of life and 

perception of hypoglycemia before and after implantation of CSII. 

 

Results: Of the total, 56.7% were men, aged 35.5 [IQR: 25.0-40.2] years, and 19.0 [IQR 

13.0-25.2] years of evolution of DM1 . 23/30 came to start therapy with CSII. One year 

after implantation, a significant decrease in HbA1c of -0.90 [IQR: -0.20-1.40]% (p <0.001) 

was observed. At 3 months, an improvement in the perception of hypoglycemia was 

observed according to the Clarke test from 2.0 [IQR: 1.0-3.0] to 1.0 [IQR: 0-2.25] (p = 

0.027 ), without being maintained in the following visits. On the contrary, the 

improvement in quality of life according to the DQOL test was obtained when comparing 

the results at one year (30.0 [IQR: 29.0-32.0]) with respect to 3 months 77.5 [IQR: 66.0-

92.0] (p = 0.021). 

 

Conclusions: The CSII therapy started in candidate patients after a protocolized 

educational program has shown an improvement in glycemic control and in the 

perception of quality of life. 

 

Key words: Type 1 diabetes mellitus (DM1), Subcutaneous insulin infusion (CSII), 

metabolic control (HbA1c), protocolized diabetes education, quality of life. 
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3. INTRODUCCIÓN  

3.1 Definición y epidemiología de la diabetes mellitus tipo 1 (DM1) 

La diabetes mellitus (DM) es un grupo de enfermedades metabólicas caracterizadas por 

una hiperglucemia crónica como resultado de alteraciones de la secreción y/o acción de 

la insulina. Dentro de su clasificación, la DM tipo 1 (DM1) se produce por una deficiencia 

absoluta de síntesis de insulina por destrucción de las células beta pancreáticas, por lo 

que el único tratamiento existente es la insulina. Podemos diferenciar entre el subtipo 

1A (con mediación autoinmune, 95% de los casos) y el subtipo 1B (idiopática, 5%). 

La prevalencia de DM1 en el mundo oscila entre 0,8 y 4,6/1.000 habitantes (5-10% de 

los casos de DM). Es variable según la distribución geográfica, siendo la mayor en 

países nórdicos. El diagnóstico se realiza fundamentalmente en la infancia y 

adolescencia, sin diferencias entre sexos, observándose un incremento de la incidencia 

en los últimos años, sobre todo en menores de 4 años. Se ha descrito un patrón 

estacional para el debut, con predominio en los meses de invierno.  

Aunque en su etiopatogenia influyen factores genéticos (riesgo del 5% en familiares de 

primer grado), múltiples disruptores ambientales se han relacionado en su desarrollo: 

algunos virus (paperas, rubeola, coxsackie…), sustancias tóxicas o contaminantes, la 

microbiota intestinal, factores dietéticos (lactancia materna, exposición al gluten…) y 

factores antropométricos (1). 

La DM1 es una enfermedad con gran impacto sociosanitario y económico. Su 

tratamiento óptimo es difícil de alcanzar y con frecuencia se relaciona a complicaciones 

a corto y largo plazo. Como consecuencia, también se ha relacionado con un 

empeoramiento en la calidad de vida de los pacientes (2).  

 

3.2 Complicaciones agudas y crónicas de la DM1 

a) Complicaciones agudas 

La complicación más frecuente es la hipoglucemia, definida como el descenso de 

glucemia por debajo de 70 mg/dl (con o sin síntomas). Este límite está determinado por 

el umbral del inicio de secreción de hormonas contrarreguladoras (3). En la práctica, la 

hipoglucemia se divide en función de sus consecuencias clínicas: 

- Hipoglucemia grave: requiere la ayuda de un tercero para la administración de 

hidratos de carbono de absorción rápida o glucagón. La recuperación 

neurológica se consigue con una restauración de la normoglucemia. 
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- Hipoglucemia documentada sintomática: síntomas típicos (sudoración, 

inestabilidad, nerviosismo, mareo, náuseas, confusión, palpitaciones…)  

asociados a una determinación de glucosa inferior a 70 mg/dl. 

- Hipoglucemia asintomática: determinación de glucosa inferior a 70 mg/dl sin 

síntomas acompañantes.  

- Hipoglucemia relativa o pseudohipoglucemia: muestra síntomas típicos de 

hipoglucemia, pero la concentración en plasma es mayor a 70 mg/dl. Ocurre en 

pacientes mal controlados. 

La causa más frecuente de hipoglucemia es la iatrogénica. Como media, los pacientes 

con DM1 sufren dos episodios de hipoglucemia sintomática por semana y una grave al 

año. Además, se calcula que uno de cada 25 pacientes con DM1 morirá por una 

hipoglucemia iatrogénica (2)(4). 

Los episodios frecuentes de hipoglucemia disminuyen la respuesta contrarreguladora y 

simpaticoadrenal, lo que conlleva a la pérdida de reconocimiento de la hipoglucemia 

(hipoglucemia inadvertida). Para evaluar la presencia de hipoglucemias inadvertidas se 

utiliza el Test de Clarke (anexo II). Usado periódicamente en un paciente lograría 

demostrar la pérdida progresiva de síntomas de hipoglucemia y ayudaría a actuar con 

antelación para emplear medidas terapéuticas (5). 

Por otro lado, la cetoacidosis diabética (CAD) es la descompensación hiperglucémica 

más grave. Se define por la presencia de hiperglucemia (en general >200 mg/dl), cetosis 

y acidosis metabólica. Es la forma de presentación en un 20% de los DM1 y su incidencia 

se estima en 4-8 episodios/1000 pacientes con DM1. La mortalidad es menor al 5% (6). 

b) Complicaciones crónicas:  

La DM se relaciona a largo plazo con complicaciones microvasculares (nefropatía 

diabética; neuropatía diabética periférica y autonómica; retinopatía diabética) y 

macrovasculares (cardiopatía isquémica; enfermedad cerebrovascular; enfermedad 

arterial periférica). En general, en DM1 el pico de diagnóstico de complicaciones 

microvasculares es entre los 10-15 años del debut y no suelen desarrollarse de forma 

aislada. La mejoría del control glucémico reflejado con el descenso de HbA1c se ha 

relacionado con un menor riesgo de aparición de estas complicaciones microvasculares, 

así como a un descenso del riesgo cardiovascular. En general se considera como 

objetivo de control glucémico alcanzar HbA1c < 7% (7).  



Página | 6  
 

3.3 Tratamientos actuales y expectativas de futuro en la DM1 

El tratamiento de la DM1 se basa en la reposición del déficit de insulina. La terapia con 

múltiples dosis de insulina (MDI) (3 inyecciones de insulina prandial + 1-2 basal) es la 

más usada en los DM1. Una alternativa eficaz es la terapia con infusión subcutánea de 

insulina (ISCI).  

El uso de la monitorización continua de glucosa (MCG) es uno de los mayores avances 

de los últimos años. Su uso se está implantando tanto en pacientes con MDI como con 

ISCI (principalmente en forma de monitorización flash de glucosa), con evidencia de 

mejoría del control glucémico y descenso de hipoglucemias en ambos grupos (8). En 

investigación actual, con expectativa de futuro próximo, tenemos la terapia SAP (ISCI 

que recibe información de la MCG a tiempo real) y la terapia closed-loop o páncreas 

artificial (administración automatizada de insulina según las necesidades del paciente) 

(9). 

3.4 ISCI: indicaciones y contraindicaciones 

En 1985, se aprobó el tratamiento con ISCI como terapia alternativa a la insulina 

tradicional. El número de usuarios ha ido incrementándose con los años. Actualmente 

se estima que en España un 5% de los DM1 usan ISCI, mientras que en otros países 

europeos como Noruega, Holanda o Alemania, el porcentaje asciende a un 20% (9). 

La mayor ventaja de la ISCI es que permite una administración de insulina más 

individualizada al paciente, con diferentes ritmos de infusión basal y adaptabilidad de 

los bolos según sus necesidades (ejercicio, tipo de ingesta…). Por otra parte, la 

absorción es más predecible por el empleo de la misma zona de punción, lo que 

ocasiona una menor variabilidad glucémica (9). 

En comparación con las MDI, en los pacientes con ISCI se ha objetivado una reducción 

de HbA1c de 0,2-0,4%, así como un descenso del riesgo de hipoglucemia (sobre todo 

de la hipoglucemia grave y nocturna) (10). Sin embargo, no está indicado en todos los 

pacientes DM1 ya que no está exenta de riesgos, precisa de la motivación del paciente 

y de un personal entrenado además de tener un coste elevado.  

En la tabla 1 se describen las indicaciones y contraindicaciones de la terapia ISCI 
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Tabla 1. Indicaciones y contraindicaciones (modif icada de Barrio Castellanos R.)(11) 

 

3.6. Funcionamiento de la bomba: 

La administración de insulina se realiza mediante una infusora o bomba de pequeño 

tamaño. Esta contiene una jeringuilla que está conectada a un catéter que termina en la 

cánula insertada en el tejido subcutáneo del paciente.  

La terapia con ISCI intenta imitar la secreción fisiológica de insulina del páncreas. Por 

una parte se libera insulina de forma continua y programada (tasa basal) para controlar 

la producción hepática de glucosa durante el periodo nocturno y posprandial tardío (> 4 

horas), y por otra se libera a demanda (bolus) antes de las ingestas (bolus prandial) o 

para la corrección de hiperglucemias (bolus corrector) (12) (11). 

En la mayoría de modelos actuales de ISCI, la propia bomba realiza el cálculo para la 

infusión de los bolos, denominados bolus “ayuda o wizard”. El paciente solo debe 

introducir el valor de glucemia, si va a ingerir hidratos de carbono (HC) y su cantidad en 

gramos o raciones (1 ración = 10g de HC)(11).. Para este cálculo, la ISCI tiene en cuenta 

los siguientes datos:  

- Ratio de insulina / HC: cantidad necesaria para metabolizar una ración de HC 

- Factor de sensibilidad a la insulina (FSI): disminución de la glucemia en mg/dl al 

administrar una unidad de insulina rápida 

- Objetivo de control glucémico 

- El remanente de insulina si hace menos de 3-4 horas de la administración del 

bolus previo (insulina activa) 

INDICACIONES CONTRAINDICACIONES 

HbA1c > 7 a pesar de un buen cumplimiento Falta de motivación 

Hipoglucemias graves, recurrentes, Inestabilidad psicológica 

Fenómeno Alba relevante No existe personal cualif icado 

Amplia variabilidad glucémica, 

independientemente de HbA1c 

El paciente no realiza 4-6 determinaciones de 

glucosa al día. 

Planif icación de embarazo No tiene adecuados conocimientos dietéticos 

Existencia de gastroparesia No acude a las visitas médicas con regularidad 

Necesidad de f lexibilizar el estilo de vida  

En la infancia, con padres preparados y 

motivados 

 

Requerimientos muy bajos de insulina (<20 

UI/día) 
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La programación de la ISCI para la correcta administración de la tasa basal y los bolos 

wizard se realiza antes del inicio de la terapia por parte del endocrinólogo. En el anexo 

V, se describe la realización de esta programación.  

Para la optimización de los beneficios de la terapia ISCI es necesario que el paciente 

reciba una adecuada educación diabetológica y entienda perfectamente el 

funcionamiento de la ISCI con todos los conceptos previos. Para la valoración de estos 

conocimientos se puede usar el test Diabetes Knowledge Questionnaire 2 (DKQ2) 

(anexo III) 

Aunque en el anexo V se detalla un resumen de la programación de ISCI, en la tabla 3, 

a modo resumen, se ven reflejadas las fórmulas de uso común en esta terapia: 

Tabla 2. Fórmulas de uso común en terapia ISCI (11) 

3.7.  Riesgos asociados a la terapia ISCI  

a) Cetosis y cetoacidosis. Habitualmente por desconexión de la bomba u oclusión 

del catéter. La interrupción del flujo de insulina lleva en unas horas a la 

hiperglucemia y cetosis, y por tanto, a riesgo de cetoacidosis. La aparición de 

cifras >250 mg/dl sin causa aparente durante más de 4 horas puede indicar un 

error en el suministro. La determinación de cuerpos cetónicos se convierte en 

una señal de alerta fundamental, ya que en función del nivel se dan 

recomendaciones médicas y pautas correctoras. Se recomienda la 

administración de insulinas de acción rápida. Este riesgo es fundamental a la 

hora de indicar este tratamiento solo a pacientes motivados y con adecuada 

educación diabetológica.  

b) Infecciones cutáneas: poco frecuentes. Asociadas al catéter, por mala asepsia 

o cambio de catéter inferior a 2-3 días (depende del catéter empleado). 

3.8. Justificación del presente estudio 

Con la finalidad de fomentar y favorecer la mejora de los resultados de los pacientes 

con terapia con ISCI, desde el Servicio de Endocrinología y Nutrición del Hospital Clínico 

Universitario de Valladolid (HCUV) se decidió protocolizar el programa educativo del 

inicio de este tratamiento. Desde abril de 2018, todos los pacientes DM1 que inician ISCI 

Factor de sensibilidad insulínica = 1.800/DTD 

Bolus corrector = (glucemia actual – glucemia deseable*) / factor de sensibilidad = X de insulina a 

administrar 

Bolus total = bolus prandial + bolus corrector 

*Antes de iniciar las ingestas suele ser de 100 mg/dl, salvo en el caso de optimización pregestacional o 

embarazo que será de 90 mg/dl. En casos de riesgo de hipoglucemias recurrentes será de 120 mg/dl)  
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siguen este protocolo que incluye un mapa con 13 visitas (al médico endocrinólogo y 

enfermería) esquematizado en el anexo VI.  

Los objetivos fundamentales de este programa educativo son:  

- Conocimiento de la base de ISCI e integrarla en la vida cotidiana 

- Adquirir habilidades para preparar y colocar la bomba, previniendo futuras 

complicaciones como infecciones cutáneas y problemas con los catéteres. 

- Adaptar el plan de alimentación utilizando el ratio 

- Utilizar algoritmos de modificación de las pautas de insulina 

- Prevenir y tratar las complicaciones agudas 

 

Para la valoración de la repercusión de la implantación de este protocolo en el HCUV 

se diseñó el presente estudio. 

4. OBJETIVOS 

Objetivo principal 

- Evaluar la influencia de la implantación de un programa educativo protocolizado 

para el inicio de la terapia con ISCI en el control metabólico de los pacientes. 

Objetivos secundarios: 

- Descripción de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 candidatos a iniciar 

ISCI 

- Evaluación de la implantación de un programa educativo estructurado para inicio 

de ISCI en la percepción de hipoglucemia de los pacientes. 

- Evaluar la repercusión de la implantación de un programa educativo estructurado 

para el inicio de la terapia con ISCI en la calidad de vida de los pacientes. 

5. MATERIAL Y MÉTODOS 

5.1 Diseño del estudio  

Estudio epidemiológico observacional, descriptivo, analítico, prospectivo.  

5.2 Población objetivo y periodo de estudio 

Pacientes diagnosticados de DM1 a los que se indica inicio de terapia con ISCI por parte 

de su endocrinólogo, desde el 1 de abril de 2018 hasta 31 de diciembre 2020, en el 

Servicio de Endocrinología y Nutrición del HCUV. 
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5.3 Protocolo del estudio 

En todos los pacientes que se indicó de terapia ISCI se implementó el programa 

educativo protocolizado del Servicio de Endocrinología y Nutrición de HCUV (anexo VI). 

Se cumplimentó de forma prospectiva un cuaderno de recogida de datos desde el 

momento de la indicación hasta 12 meses tras el inicio de la ISCI. Se incluyeron 

variables demográficas, antropométricas, motivo de indicación, tratamiento previo a la 

ISCI y de las siguientes visitas, tratamiento previo a la ISCI, complicaciones previas 

(incluyendo las hipoglucemias), refuerzo educativo (en caso de ser necesario), así como 

control metabólico (HbA1c) y resultados de los test DKQ2, DQOL (diabetes quality of life 

questionnaire) y CLARKE previamente y tras implantación de la ISCI (anexos II, III y IV).  

Todas las variables se registran en una base de datos diseñada para el presente 

estudio. En caso de ausencia de alguna información clínica, se recurrirá a los programas 

informáticos “informes clínicos” y “Jimena IV”. 

El estudio fue aprobado por el Comité de ética del HCUV (Anexo 1)  

5.4  Variables del estudio 

Las variables del estudio están incluidas en el anexo VII. 

 

5.5  Análisis estadístico 

La base de datos está registrada en la Agencia Nacional de protección de datos 

(www.agenciadeproteccióndedatos.es) y cumple todo lo referente a la Ley de 

Biomedicina 14/2007. Los datos se almacenaron en una base de datos del paquete 

estadístico SPSS 23.0 (SPSS Inc. Il, USA) con licencia oficial de la Universidad de 

Valladolid.  

Las variables cuantitativas se expresaron como mediana [rango intercuartílico] y se 

analizaron con los tests Wilcoxon, Friedman, U-Mann y Rho de Spearman. Las variables 

cualitativas se expresaron como porcentajes (%) y se analizaron con el test de Chi-

cuadrado (con correcciones de Fisher y Yates cuando fue necesario). 

El nivel de significación para todas las pruebas del estudio fue del 5% (α=0,05) y se 

utilizaron en todos los casos tests bilaterales. 
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6. RESULTADOS 

6.1 Descripción de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 candidatos a iniciar ISCI 
 

En el estudio se incluyeron 30 pacientes con DM1, candidatos a tratamiento con ISCI 

por su endocrinólogo, en el periodo de 21 meses. Sin embargo, solo 19 pacientes 

completaron el protocolo de las 13 visitas (anexo VI). Entre los 11 restantes, seis no 

llegaron a iniciar la terapia por diferentes motivos, en dos se retiró la ISCI para volver al 

tratamiento previo, uno se trasladó de hospital y dos estaban en el periodo activo de 

visitas a fecha de 31 de diciembre de 2020. Por otra parte, dos de los pacientes ya 

estuvieron previamente en tratamiento con ISCI. 

Del total, 17 pacientes (56,7%) fueron hombres. La mediana de edad fue de 35,5 [RIQ 

25,0-40,2] años, siendo el participante más joven de 16 años y el mayor de 62 años. El 

tiempo de evolución de la DM1 era de 19,0 [RIQ 13,0-25,2] años. 

Antes de plantear la terapia con ISCI, la insulina basal que se administraban la mayoría 

de pacientes era la degludec (53,3%) seguida de la glargina U300 (30,0%), tal y como 

se muestra en la figura 1. La mediana de unidades de insulina basal indicadas eran 28 

[17,5-44,0] UI.  

 

 

 

Figura 1: Tipos de insulinoterapia basal 

antes de la indicación de ISCI  

 

 

 

 

En la revisión de las complicaciones agudas en los dos años previos, solo 2 pacientes 

se diagnosticaron de cetoacidosis diabética, mientras que 8 (26,7%) tuvieron alguna 

hipoglucemia grave. En cuanto a los episodios de hipoglucemias leves a la semana, la 

mediana fue de 3,0 [RIQ 2,0-3,2]. Se registró un elevado riesgo de hipoglucemias (≥4 

episodios a la semana) en 7 pacientes. La frecuencia de todas estas complicaciones se 

detalla en la figura 2.  

 

3

9

16

2

Glargina U100 Glargina U300

Degludec Detemir



Página | 12  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A la exploración física, la mediana de peso fue de 72,1 [RIQ 62,7-84,0] kg, y el IMC 24,8 

[RIQ 22,0-28,4] kg/m2. 

La indicación de ISCI más frecuente, con amplia diferencia, fue la inestabilidad 

glucémica (70%), y en segundo lugar la gestación o pregestación (13,3%) (figura 3). 

 

 

 

 

Figura 3. Indicaciones de 

la terapia ISCI 

 

 

 

 

Al revisar los conocimientos necesarios de los pacientes acerca de la DM1 para el inicio 

de la ISCI (raciones, ratio, sensibilidad, actuación frente hipo/hiperglucemia y cetosis), 

precisaron un refuerzo educativo 23/30.  

6.2 Evaluación de la influencia de la implantación del programa educativo en la terapia 

con ISCI en el control metabólico de los pacientes 

 

En la visita 1, la mediana de HbA1c fue de 8,05 [RIQ 7,50-8,50]%. Si tenemos en cuenta 

solo a los pacientes que llegaron a iniciar la terapia con ISCI (n=23), la HbA1c inicial fue 

de 8,10 [RIQ 7,57-8,50]%. Solo un 13,0% tenían una HbA1c < 7%.  
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A los 3 meses de la implantación de ISCI se obtuvo un descenso estadísticamente 

significativo de HbA1c de -0.70 [RIQ -0.35-1.10]% (p<0.001). Este cambio conllevó a 

que se incrementara a un 38,1% los pacientes con HbA1c < 7%. 

En las siguientes consultas (de la V11 a la V13), no hubo diferencias estadísticamente 

significativas en descenso de HbA1c, pasando la mediana de 7,50 [6,70-7,95]% en V11 

a 7,10 [RIQ 6,67-7,72]% en V13 (p= 0,308). En el periodo de un año (de V1 a V13), el 

descenso de HbA1c fue finalmente de -0.90 [RIQ -0.20-1.40]% (p<0.001) (Figura 4). 

 

 

 

 

 

De manera paralela, al año del inicio de ISCI, un 42,1% de los pacientes tenían HbA1c 

<7%, mientras que ningún paciente tenía HbA1c≥9%. En la figura 5 se muestra el 

cambio de HbA1c en las diferentes visitas por intervalos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5: Evolución de HbA1c por intervalos en los pacientes que 

 inician ISCI en el primer año 

Figura 4: Evolución de la HbA1c en 

los pacientes que inician ISCI en el 

primer año 
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Al valorar la posible influencia de diversos factores en el descenso de HbA1c al año del 

inicio de la terapia ISCI (edad, sexo, años de evolución de la DM1, frecuencia de 

hipoglucemias semanales previas, HbA1c inicial, test de Clarke de hipoglucemias 

inadvertidas, conocimientos de la DM1, calidad de vida), solo se encontraron diferencias 

significativas con los años de evolución de la DM1, tal y como se expone en la figura 6 

(mayor descenso de HbA1c en pacientes con menos años de evolución de la DM1). 

 

 

 

 

 

6.3 Evaluar la repercusión de la implantación de un programa educativo estructurado 

para el inicio de la terapia con ISCI en la percepción de hipoglucemia de los pacientes 

 
En los primeros 3 meses tras la implantación de ISCI, se objetivó una mejoría 

estadísticamente significativa en la puntuación del test de Clarke de 2,0 [RIQ 1,0-3,0] en 

V2 a 1,0 [RIQ 0-2,25] en V11 (p=0,027). Estos cambios no se observaron en las 

siguientes visitas. Sin embargo, tal y como muestra la figura 6, no hubo cambios en el 

porcentaje de resultado del test normal, mientras que hubo un descenso no significativo 

de los sujetos con mayor riesgo de hipoglucemias inadvertidas.  

 

 

 

Figura 6: Correlación entre 

descenso de HbA1c al año del 

inicio de ISCI y los años de 

evolución de la DM1 
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Figura 6: Resultados del Test de 
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6.4.  Evaluar la repercusión de la implantación de un programa educativo estructurado 

para el inicio de la terapia con ISCI en la calidad de vida de los pacientes 

 

Respecto a la calidad de vida percibida, a los 3 meses de la instauración de la ISCI, no 

se observaron cambios por parte de los pacientes según el test DQoL. En V2 la mediana 

del test fue de 79,0 [RIQ 70,0-106,0] puntos y en V11 de 77,5 [RIQ 66,0-92,0] puntos 

(p=0,475). Sin embargo, al año sí se obtuvo una mejoría significativa en la puntuación 

final del test DQoL de 30,0 [RIQ 29,0-32,0], al compararla con V11 (p=0,021). En la tabla 

2 se describe el cambio en los resultados del test DQoL 

Tabla 3: Categorías de calidad de vida según el test DQol durante el primer año tras inicio de 

ISCI 

Los conocimientos de la diabetes por parte de los pacientes se evaluaron con el test 

DKQ2. A los 3 meses del inicio de ISCI, y tras recibir el programa educativo estructurado, 

se objetivaron mejorías significativas en el test (en V2 28,0 [RIQ 25,0-29,0] puntos y en 

V11 30,0 [RIQ 28,0-32,3] puntos, p=0,001). De hecho, en V2 un 21,7% se consideraba 

con conocimientos inadecuados (<25 puntos) pasando a solo un 9,1% en V11. Respecto 

a esta puntuación de la visita 11, no hubo cambios significativos al año de seguimiento 

(tabla 3).  

Tabla 4: Puntuación del test DKQ2 durante el primer año tras inicio de ISCI 

Tanto la mejoría en la calidad de vida según el test DQoL, como en los conocimientos 

de la DM1 según el test DKQ2, no se correlacionaron con un mayor descenso de HbA1c.  

 

7. DISCUSIÓN 

En las últimas décadas se han introducido tratamientos para mejorar el control 

metabólico, el riesgo de complicaciones y la calidad de vida en los pacientes diabéticos 

tipo 1. Uno de ellos es la terapia con ISCI. Sin embargo, no está exenta de riesgos, por 

 DQol Visita 2 

(inicio) 

DQol Visita 11  

(3 meses) 

DQol Visita 13  

(12 meses) 

ALTA 14/23 (60,9%) 16/22 (72,7%) 16/19 (84,2%) 

MEDIA 9/23 (39,1%) 6/22 (27,3%) 3/19 (15,8%) 

BAJA 0 0 0 

 DKQ2 Visita 2 

(inicio) 

DKQ2 Visita 11  

(3 meses) 

DKQ2 Visita 13  

(12 meses) 

<25 puntos (inadecuado) 5/23 (21,7%) 2/22 (9,1%) 1/19 (5,3%) 

≥25 puntos (adecuado) 18/23 (78,3%) 20/22 (90,9%) 18/19 (94,7%) 
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lo que se deben cumplir unas indicaciones y es fundamental la educación diabetológica 

para la obtención de mejores beneficios clínicos. 

En todos nuestros pacientes se realizó un programa educativo para el inicio de ISCI y el 

seguimiento se hizo según el mapa de procesos protocolizado (anexo VI). La cohorte 

no es amplia, y algunos pacientes discontinuaron el protocolo por diferentes motivos. 

Uno de los factores que claramente ha influido en la población final ha sido la situación 

epidemiológica reciente. 

Las características basales de los pacientes con indicación de ISCI, en cuanto a edad y 

tiempo de evolución de la DM1, son similares a otros estudios nacionales (13), (14). La 

única disparidad para señalar es la mayor proporción de varones de nuestro estudio. 

Para valorar el control metabólico utilizamos la HbA1c, como en la mayoría de 

bibliografía reciente. Tomando como referencia la muestra real que entró en el estudio 

(n=23), la mediana de HbA1c antes del inicio de ISCI se situaba en 8,10% de HbA1c. 

Según la American Diabetes Association (ADA) (15), el objetivo óptimo de control de 

HbA1c es <7 % para la edad y comorbilidades promedio de nuestra cohorte, lo que solo 

alcanzaban un 13% de nuestra población. Esta HbA1c de inicio es diferente según los 

estudios consultados y depende de múltiples factores. En centros españoles, por 

ejemplo, se han descrito desde HbA1c de partida de 8,6% de Botella M et al. (13) a 7,9% 

de Gimenez M et al. (14). De esta HbA1c también depende el descenso posterior que 

se alcance. En general, tanto con la implantación con ISCI como con cualquier terapia 

que se evalúe para DM, a mayor HbA1c inicial se obtiene un mayor descenso de HbA1c. 

Es más sencilla la mejoría en pacientes peor controlados que en aquellos con glucemias 

cerca del objetivo. 

En nuestro estudio, al año del inicio de la terapia ISCI se observó una disminución de 

HbA1c de -0,9%, llegando en un elevado porcentaje al objetivo marcado por la ADA. En 

los últimos meta-análisis a nivel mundial, el descenso medio de HbA1c se estima entre 

un 0,2-0,4% (16) . Sin embargo, en el trabajo de Botella M et al. de una consulta 

monográfica de DM1 de 2015, la mejoría de HbA1c alcanzada fue similar a la nuestra, 

de -1% en el primer año, con mantenimiento durante los cinco años siguientes. Estas 

discrepancias se podrían explicar por ser nuestras cohortes de centros de referencia, 

con un apoyo fundamental de educación diabetológica, además de partir de HbA1c>8%.  

No obtuvimos diferencias estadísticamente significativas en nuestros pacientes entre 

HbA1c de partida y un mayor descenso de HbA1c, en probable relación al tamaño 

muestral reducido. Solo observamos correlación significativa con los años de evolución 
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(con menos años de evolución, mayor descenso de HbA1c). A parte de la HbA1c inicial, 

los marcadores asociados en otros trabajos a un mejor control metabólico con ISCI son 

la menor edad, mayor frecuencia de monitorización de glucosa y, como en nuestro caso, 

la menor duración de la DM1 (17). Sin embargo, empezar antes con la terapia ISCI no 

implica un mejor control glucémico a largo plazo, por lo que sería conveniente la 

individualización. (18) 

La descripción de la muestra nos ayuda a comprender cuáles son las necesidades más 

frecuentes del empleo de esta terapia, en nuestro caso la inestabilidad glucémica. 

Debido a esta, se producen las descompensaciones de la DM1, siendo la más frecuente 

la hipoglucemia.  

Las hipoglucemias suponen una preocupación y temor en el paciente diabético, sobre 

todo por la noche. No todas las personas presentan los mismos síntomas, por eso es 

importante constatar su percepción ante estas. Para ello disponemos del test de Clarke 

para evaluarlo. El riesgo de una hipoglucemia inadvertida supone menos margen de 

tiempo para reaccionar ante esta, pudiendo llegar a un estado grave con síntomas 

neuroglucopénicos de inicio.  

En nuestra población observamos una mejoría significativa de la puntuación del test de 

Clarke, sobre todo a los 3 meses del inicio de la terapia ISCI, así como un descenso del 

porcentaje de pacientes con percepción anormal a la hipoglucemia durante el año de 

seguimiento. Este descenso no alcanzó la significación estadística posiblemente por el 

tamaño muestral reducido, así como a una mayor necesidad de tiempo de estabilidad 

glucémica sin aparición de hipoglucemias para que puedan ser percibidas de forma más 

consciente.  

En otros estudios se analizó según este test cuáles eran los factores que tenían mayor 

importancia a la hora de hablar de hipoglucemias inadvertidas. El tiempo de evolución 

de la enfermedad, edad más avanzada o mayor prevalencia de hipoglucemias graves 

se asocian a un deterioro de percepción de las hipoglucemias (19). Por tanto, 

conociendo esta información podemos actuar sobre los factores modificables y 

conseguir una mejora en este aspecto. 

En un análisis sobre los costes que ocasiona la terapia ISCI y los costes asociados a 

las hipoglucemias, se llegó a la conclusión que con este tratamiento no solo se asumía 

ese coste, sino que se ahorraba de forma monetaria por paciente durante los cuatro 

años que duró el estudio.(20) 

 



Página | 18  
 

En cuanto al conocimiento de la diabetes con el test DQK2 (anexo III), resulta obvio 

pensar que tras varias sesiones de educación diabetológica se percibiese una mejora 

sobre el entendimiento de la patología. De hecho, un 94,7% de la cohorte consiguió 

adquirir los conocimientos necesarios sobre su enfermedad y saber manejar sus 

complicaciones en caso de que ocurriesen. Lo consideramos fundamental ya que el 

programa educativo protocolizado puede haber influido de manera importante en la 

mejoría del control glucémico alcanzada. Aunque nosotros no hemos podido comparar 

con un grupo control, un ensayo clínico randomizado multicéntrico reciente (INPUT) si 

ha podido confirmar el beneficio clínico en descenso de HbA1c y de hipoglucemias 

graves tras un programa educativo (21). 

Por último, la calidad de vida en los primeros tres meses del inicio de ISCI no demostró 

mejorarse. Se puede explicar por el estrés que supone para el paciente un cambio en 

su terapia y la adaptación al nuevo estilo de vida. Sin embargo, sí se obtuvo una mejoría 

significativa al año. Estos resultados nos hacen pensar que la satisfacción del paciente 

con ISCI aumenta cuanto más tiempo lleva usándola y ya entiende su manejo. Del 

mismo modo, en estudios nacionales recientes, el uso de ISCI favoreció la adherencia 

al tratamiento y una mejora en la calidad de vida relacionada con la salud y no solo en 

cuanto a satisfacción percibida (22). 

 

8. CONCLUSIONES 

 

1. La indicación más frecuente para ISCI, en más de dos terceras partes de la 

población, fue la inestabilidad glucémica, seguida por la gestación. 

2. El inicio de la terapia con ISCI tras un programa educativo protocolizado se 

asoció a un descenso estadísticamente significativo de HbA1c de -0.9% a los 12 

meses. 

3. El mayor descenso de HbA1c tras inicio de ISCI se objetivó en los pacientes con 

menos años de evolución de su DM1.  

4. A los 3 meses de la instauración de ISCI se observó una mejoría en la percepción 

de la hipoglucemia según el Test de CLARKE.  

5. En los primeros 3 meses del inicio de ISCI no se obtuvieron cambios en la calidad 

de vida según el test DQoL. Sin embargo, tras ese periodo de adaptación si se 

alcanzaron mejorías estadísticamente significativas en la calidad de vida a los 

12 meses.  
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6. Los conocimientos sobre la enfermedad (test DKQ2) aumentaron 

significativamente tras el programa educativo protocolizado para el inicio de ISCI.  
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ANEXOS 

 

ÍNDICE DE SIGLAS: 

A 

ADA: Asociación Americana de Diabetes........ 16 

C 

CAD: cetoacidosis diabética................................ 4 

Clarke: Test de percepción de hipoglucemias  4, 

13, 34 

D 

DKQ2: test conocimiento DM ............... 9, 23, 34 

DM: Diabetes mellitus......................................... 33 

DM1: Diabetes mellitus tipo 1 ..........2, 3, 4, 5, 33 

DQOL: calidad de vida ...................................9, 34 

F 

FSI: Factor de sensibilidad a la insulina ......6, 31 

G 

GS: Glucosa en sangre........................................ 31 

H 

HbA1c: Hemoglobina glicosilada ............. 6, 9, 33 

HC: Hidratos de carbono ............................... 6, 31 

HCUV: Hospital Clínico Universitario Valladolid

 ..........................................................................0, 9 

I 

ISCI: infusión subcutánea de insulina.. 2, 5, 6, 7, 

8, 9, 10, 11, 13, 14, 17, 31, 32, 33, 34 

M 

MCG: monitorización continua de glucosa....... 5 

MDI: múltiples dosis de insulina................... 5, 31 

S 

SAP: terapia bomba-sensor (Sensor 

augmented pump)............................................. 5 

T 

TB: tasa basal........................................................31 
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ANEXO II: TEST DE CLARKE 
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ANEXO III: TEST DKQ2 (CONOCIMIENTOS EN DIABETES) 
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ANEXO IV: DQoL (CALIDAD DE VIDA) 
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ANEXO V: FÓRMULAS DE PROGRAMACIÓN DE ISCI 

Cálculo de 

dosis total 

No superar 0,6-0,7 UI/kg/día, salvo adolescentes u obesos. 

Dos métodos: 

- Calcular por separado Tasa Basal y Bolos
- Total de insulina administrada en MDI –20 % si 

estaban con NPH o Glargina y 25 % si Detemir 
(en edad puberal: 25 y 35 %, respectivamente) 

Tasa Basal 

(TB) 

Métodos para el cálculo de la dosis destinada a TB (intentar no superar 0,3-0,4 
UI/kg/día): 
Dosis previa en MDI de insulina lenta –20 % si estaban con NPH o Glargina y 25 % si 

Detemir (en edad puberal: 25 y 35 %, respectivamente) 
• 50 % de la dosis calculada para ISCI
• En obesos: 0,22 UI/kg/día

Modif icaciones de la TB: 
• ↑ o ↓ en 0,1 (hasta 0,025 en algunos modelos de bombas) UI/hora si los valores de

GS son mayor o menor de 30 mg/dl de los objetivos glucémicos, durante 2 días
consecutivos
• Realizar las modif icaciones hasta 1 hora antes de la f ranja horaria que deseamos

corregir (ya que el tiempo de máxima acción de los análogos rápidos de insulina se
alcanza 1 hora después de la infusión)
• Para ajustes más f inos, suspender o retrasar en 2 h las comidas principales 2 días

consecutivos. Ayudarse con el sensor de glucosa

Bolus» o 

Bolos (B) 

(Intentar no superar 0,3-0,4 UI/kg/día): 
• Dosis previa de análogos rápidos en cada ingesta
• 50 % de la dosis calculada para ISCI, distribuida en 3 dosis de manera proporcional

• Calcular los HC que se ingieren en cada comida y aplicarles el ratio insulina/HC

Tipos de B:

- Estándar o normal

- Extendido (cuadrado). Se emplea si gastroparesia. Después de comidas muy

grasas y antes de la siesta

- Dual: estándar (70-80%) y extendido (20-30%). Comidas ricas en grasas y

proteínas.

- Doble B normal. Antes de la ingesta B (50-60%) y resto de la misma si se

desconoce lo que se va a ingerir o vómitos.

- Corrector. Hiperglucemias puntuales o ajustes de GS preprandiales

- Ayuda (Wizard)

«Ratio» 
Insulina/HC 

unidad de 
insulina 

metaboliza 
raciones de HC 
(1 ración = 10 g 

de HC) 

Métodos: 

- Dosis de insulina en ISCI calculada para B/N.° total de raciones de HC/día

- «Regla del 500»: 10/(500/dosis total de insulina calculada para ISCI)
- «Regla de Davidson»: 6,17 × Peso/dosis total de insulina calculada para ISCI

FSI ( 1 unidad 

insulina  

↓ GS (mg/dl) 

Métodos: 
• Si análogos rápidos: 1700/dosis total de insulina calculada para ISCI

• Si insulina regular: 1500/dosis total de insulina calculada para ISCI (cada vez más en
desuso)
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ANEXO VI : MAPA DE PROCESOS EN UNIDAD DE ISCI 
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ANEXO VII: VARIABLES ESTUDIADAS 

Variables socio-demográficas  

• Fecha de nacimiento

• Edad (años): calculada a partir de la fecha de nacimiento y fecha V1

• Sexo (hombre/mujer)

Variables antropométricas 

• Peso (en kg)

• Talla (en cm)

• IMC (en kg/m2): calculado a partir de peso/(talla en m)2

Variables relacionadas con la Diabetes Mellitus 

• Fecha del diagnóstico de DM

• Años de evolución de la DM (años): calculada a partir de la fecha del

diagnóstico y fecha V1

• Tipo de Insulina basal previa (glargina, glargina U300, degludec, detemir, NPH)

• Dosis de insulina basal previa (en UI/día)

• Número de hipoglucemias leves a la semana

• Número de hipoglucemias graves en los últimos 2 años

• Número de episodios de cetoacidosis en los últimos 2 años

• Si precisa refuerzo de educación diabetológica previo ISCI (si/no)

Variables relacionadas con la indicación de ISCI 

• Fecha Indicación ISCI - visita 1

• Indicación ISCI (inestabilidad, horarios, fenómeno alba, HbA1c>7, DM gestacional,

pregestación en DM, hipoglucemias, dosis bajas de insulina)

• Tratamiento previo con ISCI (si/no)

• Abandono del seguimiento protocolo ISCI (si/no)

• Motivo del abandono del protocolo ISCI

Variables relacionadas con el control metabólico de la DM1 

• HbA1c previa – visita 1 (%)

• HbA1c a los 3 meses del inicio ISCI – visita 11 (%)

• HbA1c a los 6 meses del inicio ISCI – visita 12 (%)

• HbA1c a los 12 meses del inicio ISCI – visita 13 (%)
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• Descenso de HbA1c V1-V11, V11-V13 y V1-V13 (%): calculado a partir de las 

diferencias de HbA1c entre las visitas. 

 

Variables relacionadas con la percepción de hipoglucemia 

• Test de Clarke previo – visita 2: en puntos y estratificado por percepción normal (0-

2), indeterminada (3), anormal (≥4) 

• Test de Clarke a los 3 meses del inicio ISCI - visita 11: en puntos y estratificado por 

percepción normal (0-2), indeterminada (3), anormal (≥4) 

• Test de Clarke a los 12 meses del inicio ISCI - visita 13: en puntos y estratificado 

por percepción normal (0-2), indeterminada (3), anormal (≥4) 

 

Variables relacionadas con la calidad de vida y conocimientos de la diabetes 

• Test de DKQ2 previo – visita 2: en puntos y según conocimientos suficientes (≥25) 

o insuficientes (<25) 

• Test de DQOL previo – visita 2: en puntos y estratificado según calidad de vida alta 

(0-90), media (91-183) y baja (184-230) 

• Test de DKQ2 a los 3 meses del inicio ISCI - visita 11: en puntos y según 

conocimientos suficientes (≥25) o insuficientes (<25) 

• Test de DQOL a los 3 meses del inicio ISCI - visita 11: en puntos y estratificado 

según calidad de vida alta (0-90), media (91-183) y baja (184-230) 

• Test de DKQ2 a los 12 meses del inicio ISCI - visita 13: en puntos y según 

conocimientos suficientes (≥25) o insuficientes (<25): en puntos y estratificado según 

calidad de vida alta (0-90), media (91-183) y baja (184-230)  

• Test de DQOL a los 12 meses del inicio ISCI - visita 13  
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CONTROL METABÓLICO Y CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 1 QUE INICIAN TERAPIA CON ISCI

TRAS PROGRAMA EDUCATIVO PROTOCOLIZADO

Se evaluó una cohorte de 30 pacientes con DM1 en
el Hospital Clínico Universitario desde abril 2018 hasta
diciembre 2020.
Se recogieron variables antropométricas, años de
evolución de la DM, uso previo de ISCI, HbA1c y tipo
de insulina.
Se realizaron una serie de test a los pacientes para
evaluar la terapia asociada a un programa
protocolizado y estructurado para observar sus
mejoras.
Los datos se almacenaron en una base de datos del
paquete estadístico SPSS 23.0 (SPSS Inc. Il, USA) 

Estudio epidemiológico, observacional, analítico,
prospectivo.

En pacientes DM1 una terapia alternativa para la mejora del
control glucémico es la ISCI. La educación diabetológica
constituye un pilar esencial para obtener mejores resultados y
disminuir los riesgos asociados a la enfermedad.

Objetivo principal: evaluar la influencia de la
implantación del programa protocolizado en el control
metabólico
Objetivo secundario: descripción de los pacientes
candidatos, percepción de las hipoglucemias, repercusión
de la terapia en la calidad de vida.

El inicio de la terapia con ISCI tras un programa educativo protocolizado se asoció a un descenso estadísticamente significativo de HbA1c de
-0.9% a los 12 meses. A partir de los 3 meses se observó una mejora en la percepción de las hipoglucemias y una mejor calidad de vida al año.
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