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INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus (DM) es una enfermedad metabdlica caracterizada
por hiperglucemia cronica con alteracion del metabolismo de los
carbohidratos, de los lipidos y de las proteinas, resultados de los defectos en
la secrecion de insulina, en la accion de la misma o de ambas.

Es una de las patologias no trasmisibles mas frecuentes por su severidad y
diversidad de complicaciones cronicas. Es también una de las
enfermedades con mayor impacto socio sanitario. La prevalencia de las
distintas complicaciones crénicas varia en funcion del tipo de DM, del
tiempo de evolucion de la misma y del grado de control metabdlico.

Es una de las enfermedades créonicas mds comunes en la infancia,
existiendo desafios Unicos en el cuidado de ninos y adolescentes con
diabetes que diferencian la atencion pedidtrica de la atencidn para
adultos.  Estos incluyen las diferencias obvias en pardmetros
anfropométricos, imprevisibilidad de la ingesta dietética, nivel de actividad
de un nino pequeno, la incapacidad de comunicar los sintftomas de
hipoglucemia, y problemas médicos como el mayor riesgo de hipoglucemia
y cetoacidosis diabética (CAD).

Debido a estas consideraciones, el manejo de un nino con DM 1 debe tener
en cuenta la edad y la madurez del desarrollo del nino. El plan de
tratamiento de un nino siempre debe ser individualizado. Todos los ninos con
diabetes requieren supervision por adultos. Cada grupo de edad fiene
aspectos especificos, por lo que hay que tener en cuenta el desarrollo fisico
y emocional, los aspectos familiares y las necesidades psicosociales de
cada paciente.

Objetivos del tratamiento

Los objetivos de control glucémico deben ser individualizados y préximos a
la meta establecida, sin incrementar el riesgo de hipoglucemias frecuentes
y/o graves. El objetivo de la insulinoterapia es intentar imitar el patron
fisiologico de la secrecion de insulina. En este senfido se recomienda como
tratamiento el plan intensificado:

A. plan basal- bolo con andlogos de insulina con mdultiples dosis de
insulina (MDI) o
B.terapia de infusion continla de insulina subcutdnea (ISCI).

Esta Ultima constituye un recurso efectivo a fin de obtener un adecuado
control metabdlico y disminucién de hipoglucemias. Permite infundir insulina
de forma continua en el tejido celular subcutdneo y remedar mejor la
secrecion fisiologica de la misma.
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El uso de ésta en la edad pedidtrica en poblacidon seleccionada, se ha
incrementado en los Ultimos anos, sobre todo en los ninos mds pequenos. En
ellos se obtienen los mejores resultados, reduciendo la variabilidad
glucémica y permitiendo un agjuste mds preciso de las necesidades basales.

La ferapia continua de infusion de insulina requiere un aumento de la
monitorizacion glucémica, conteo de carbohidratos y ajustes apropiados a
los diferentes requerimientos a lo largo de las 24 horas.

Infusor subcutdneo continuo de insulina (ISCI)

El infusor subcutdneo continuo de insulina, es un dispositivo pequeno vy
portatil disesnado para administrar insulina (répida), aportando una infusion
basal continua previamente programada, asi como insulina prandial (bolo)
bajo instruccion del usuario. La insulina se deposita en un reservorio ubicado
en el mismo dispositivo y se infunde a través de un catéter que se inserta de
forma subcutdnea con una cdanula.

En la actualidad contamos con dispositivos que reciben informacion de un
sensor contfinuo de glucosa intersticial que permite una mejor actuacion en
las distintas situaciones. Es importante que estos sensores se lleven de
manera continua para obtener los mayores beneficios. La mejoria del
control metabdlico estd en relacion directa con el uso del sensor, siendo
evidente al menos cuando es usado 60-70% del tiempo.

Precauciones y complicaciones en el uso de ISCI

e Oclusidon del catéter por interrupcidon accidental del paso de insulina
desde la bomba al espacio subcutdneo. Cuando la oclusion se
mantiene por mds de 60 minutos en la administracion de insulina,
puede ocasionar elevacion significativa de la glicemia que, de no
corregirse, da lugar a formacién de cuerpos cetdnicos, pudiendo
llegar a cetoacidosis (CAD) en pocas horas.

e Desplazamiento de la cdnula fuera del espacio subcutdneo.

e Formacion de burbujas de aire en el catéter y acodamiento del
catéter o canula.

e Infecciones cutdneas y otros eventos adversos en el sitio de infusion. Se
dan en directa relacién con la inadecuada preparaciéon de la piel
previa al cambio del set de infusion y/o mantencidon del mismo por un
plazo mayor al recomendado.

e La complicacién asociada al sitio de infusidbn mds frecuente es la
lipohipertrofia.

Estos problemas son mds frecuentes cuando el paciente no cumple las
recomendaciones en relacion a la instalacion, cuidado vy vigilancia del set
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de infusion.
e Alergia a algun componente del sistema.

Indicadores de éxito en el uso de la bomba

La implementacion de la ISCI por si sola no asegura el buen control de la
diabetes, por lo cual importa que las personas posibles beneficiarios del uso
de esta tecnologia (paciente y/o cuidador), reUnan aptitudes y actitudes
personales, que fortalezcan el éxito terapéutico.

En el caso de ninos y adolescentes se impone la necesidad de considerar
ademdas las condiciones familiares. Para un uso exitoso es necesario que la
familia tenga un adecuado entrenamiento, buena adherencia al equipo
de salud, maneje los conceptos Optimos de autocontrol, objetivo
glucémico y autoajuste de dosis.

ISCI — diciembre 2022 Fondo Nacional de Recursos 6



INFUSION SUBCUTANEA CONTINUA DE INSULINA (ISCI)

INDICACIONES DE COBERTURA DEL FNR

Las indicaciones cubiertas por el FNR son las siguientes:

Pacientes menores e iguales a 21 anos de edad con Diabetes Mellitus tipo 1 en
las condiciones establecidas en esta normativa.

Todas las personas posibles beneficiarias de ISCl deben recibir tratamiento previo
correctamente instrumentado con:

e insulinoterapia intensificada basal-bolo con andlogos de insulina (con al
menos 4 dosis correspondientes a 1 o 2 dosis en forma basal y 3 o mds
bolos prepandriales), durante un minimo de seis meses previo a la solicitud

(*)

e en el nino menor de 2 anos se considerard el tratamiento con Insulina NPH y
andlogos rdpidos.

Debe realizarse autocontrol con 4 o mds determinaciones de glucemia capilar o
monitoreo continuo de glucosa.

Debe realizarse valoracion precisa del contenido de hidratos de carbono de los
alimentos, por parte del paciente/padre/madre o tutor (Conteo de hidratos de
carbono CHC) (%)

Se deben haber agotado todas las posibilidades alternativas en el tratamiento
insulinico de la diabetes.

(*) No es condicion imprescindible cuando se indica la ISCI por requerimiento de
microdosis © en menores de dos anos.

Criterios de inclusion:

e Personas con DM1 menores e iguales a 21 anos de edad que, a pesar de
llevar una correcta adherencia al tratamiento intensificado, cumplan los
siguientes criterios:

A) Al menos un episodio de hipoglucemia severa o inadvertida, (aquella en
la que haya requerido hospitalizacion o consulta en servicio de urgencial),
documentado en historia clinica, sin causa desencadenante evidente,
registrada en el monitoreo glucémico en los Ultimos 6 meses.

B) Episodios de hiperglucemia reiterados con cetosis (documentada) en los
Ultimos 3 meses y/o CAD de causa no aclarada en los Ultimos 6 meses
(infernacion documentada).

C) Amplia variabilidad glucémica (fluctuaciones impredecibles de la
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glucosa).

D) Hemoglobina Alc elevada (HbAlc), mayor e igual a 8% (valor de HbAlcC
de los Ultimos 3 meses).

E) Requerimientos de microdosis de insulina (entendidas como basales entes
0,025-0.3U1/h, dosis de bolo prandial menor a 0,5 Ul).

F) Complicaciones microvasculares y/ o macrovasculares.
Debe cumplir con 1 de los siguientes criterios o combinaciones:

A
B+ C
B+ D
C+D
E
F

Es imprescindible que aquél que inicie esta terapia tenga un alto nivel de
motivacion y compromiso, ademds de conocimiento y entrenamiento avanzado
en diabetes. En el caso de ninos debe ser responsable un adulto (padre/ madre/
tutor).

Criterios de exclusion:

Son criterios de exclusion al menos uno de los siguientes criterios:

e Poca comprension y habilidad para operar el sistema (padres/tutores
cuando correspondal).

¢ Dificultad para decidir las dosis, para evaluar los carbohidratos alimentarios
o los ajustes del plan de insulina (en relacion a actividad fisica, valores de
automonitoreo y alimentacion).

e Trastornos psicolodgicos que puedan interferir en la colocacion del dispositivo
O agravarse por el uso del mismo.

e Limitado apoyo del entorno familiar y/o social.
e Comunicaciéon inadecuada con el profesional o el equipo de salud.

e Mala aceptacion de la enfermedad.
Criterios de suspension de cobertura:

e Persistencia de hipoglucemias severas.
e Episodios de CAD por mal manejo del sistema de infusion.
e Uso del sensor de (glicemia menor al 50% del fiempo.
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e Mala adherencia al tratamiento, inasistencia a controles con equipo
fratante.

e Mal manejo del dispositivo.
e Cuando los riesgos de la terapia con ISCI superen los beneficios.

Condiciones para acceder a la solicitud de cobertura:
Los médicos solicitantes deben ser Diabetdlogos y / o Endocrindlogos.

El prestador del usuario deberd contar con un equipo multidisciplinario
capacitado en el manejo de ISCl. El mismo debe contar con médico
especialista Diabetdlogo y/o Endocrindlogo, Licenciado en Nutricibn con
experiencia en dicha dreq, Licenciado o Auxiliar en enfermeria con experiencia
en educaciéon en diabetes o Educador en diabetes, Licenciado en Psicologia,
Licenciado en Servicio Social.

Asi mismo el prestador deberd asegurar la confinuidad asistencial, el correcto
tratamiento integral del paciente y enviar toda informacion requerida por el FNR.
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AUTORIZACION DE COBERTURA

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del uso del dispositivo
deberadn ser resueltos por el prestador en el cual se asiste el paciente (institucion
de origen).

Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizacidon de cobertura de ISCI por parte del FNR se hard basdndose en la
evaluacion técnica de las solicitudes, requiriéndose para ello el envio de la
documentacion que se especifica mds adelante.

Requisitos del iramite de autorizacion Ingreso de la solicitud

Las solicitudes de dispositivo de infusidon subcutdnea de insulina continua serdn
ingresadas al sistema informdatico del Fondo Nacional de Recursos en forma
remota a través del Portal, en donde se estudiard la pertinencia de la indicacidn
en funcién de la presente normativa, verificdndose ademdads el cumplimiento de
los aspectos administrativos necesarios para dar curso a la misma.

Indicacién
La indicacion del tratamiento constituye una etapa indisoluble del fratamiento
intfegral del paciente y en consecuencia es de responsabilidad directa del
médico tratante de la institucion de origen del paciente.

Documentacion necesaria

La documentacion a enviar al FNR incluye:

o Fotocopia de Cédula de Identidad del paciente digitalizada vy
adjuntada al frdmite.
o Formulario de inicio de tramite

El formulario de inicio de tramite es un formulario, cuyo modelo es aportado por
el FNR y en donde deben ser llenados los datos identificatorios del paciente y de
contacto, datos del referente, datos del prestador de salud, prestacion
solicitada. Este formulario deberd ser digitalizado y adjuntado junto con la
documentacion solicitada.

. Documento firmado por la Direccion Técnica del prestador
comprometiéndose a cumplir las condiciones establecidas para
acceder a la solicitud de cobertura.

o Contrato de comodato para el préstamo del dispositivo.
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Consentimiento para el uso de datos personales en evaluaciones de resultados
sanitarios del FNR.

Este consentimiento debe acompanar también la documentacion que debe ser
adjuntada. En el mismo se recaba la voluntad del paciente, madre/padre/tutor
para que el equipo de técnicos del FNR realice auditorias y evaluaciones de
resultfados de los procedimientos y dispositivos financiados en base a los datos
que surgen del tratamiento. Estas evaluaciones también pueden ser realizadas
por entidades académicas o cientificas debidamente avaladas por el FNR. En
todos los casos se preserva la identidad de las personas. Tal como se expresa en
el punto anterior el documento debe ser digitalizado y adjuntado.

Formulario de Solicitud de Tratamiento (electrénico).

Los datos médicos que justifican la indicacion del tratamiento deben ser
recogidos en el Formulario de Solicitud. Se trata de un modelo aportado por el
FNR y que contfiene datos sobre las condiciones del paciente y la patologia de
la cual surge la indicacion de la prestacion solicitada. El FNR registrard en su
base de datos la informacion de este formulario por lo cual es imprescindible
registrar en forma completa todos los items consignados en los casilleros
correspondientes. Cualquier omision o error en su llenado serd causal de
devolucion de la solicitud.

Historia Clinica diabetolégica completa.

El envio de esta historia clinica es indispensable ya que la informacion que se
aporta en un formulario precodificado (altamente funcional a los efectos de
registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja cabalmente la
situacion del paciente.

Paraclinica necesaria para la autorizacion

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los estudios senalados a
continuacion. En caso que surja la necesidad de ampliar informacidén respecto a
la situaciéon clinica y a la evoluciéon, los técnicos del FNR podrdn recabar
informacidén con el médico tratante o con el paciente/madre/padre/tutor.

e Automonitoreo glucémica (registro impreso de glucémetro) o monitoreo
continuo de glucosa de los Ultimos 6 meses.

e Registro de automonitoreo glucémico con confroles preprandiales,
postprandiales y en la madrugada de una semana como minimo, proximo
a la solicitud, que incluya registro alimentario, actividad fisica realizada y
decisiones de bolo de insulina (planilla predisenada por el FNR).

e Hemoglobina glicosilada correspondiente al periodo de los Ultimos 3 meses.
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e Informe de Licenciada en Nutricidn que acredite la competencia por parte
del paciente o cuidador del manejo de conteo de hidratos de carbono
(CHC).

e INforme de Licenciada en Sicologia que acredite mofivacion,
competencias sicolégicas y cognitivas del paciente/cuidador, para el
Optimo manejo de ISCI.

e Informe de Licenciada en Servicio Social sobre contexto socio familiar.

Una vez recibido el formulario de solicitud de ISCI se podrd realizar por equipo
multidisciplinario del FNR, entrevista al paciente y padre/ madre o tutor.

ISCI — diciembre 2022 Fondo Nacional de Recursos 12



INFUSION SUBCUTANEA CONTINUA DE INSULINA (ISCI)

SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS TRATAMIENTOS
AUTORIZADOS

Autorizado el uso del dispositivo de infusion subcutdnea de insulina continua en
las condiciones establecidas, el FNR emitird una autorizaciéon a la Institucion de
origen del paciente en base a la cual se entregard el dispositivo autorizado, y los
materiales necesarios para el primer mes de uso (reservorio, catéter de infusion,
sensor) a ftravés de los mecanismos que se consideren pertinentes.
Concomitantemente, podrd contactarse al paciente para ser evaluado en el
FNR. Unicamente se autorizardn los insumos, de acuerdo a la frecuencia
establecida, a aquellas personas que cuenten con el dispositivo y que
previaomente hayan cumplido con los criterios de inclusidn al inicio de esta
terapéutica.

Para la contfinuacion de la provision de insumos para el dispositivo autorizado
(reservorio, catéter de infusion, sensor), la institucion de origen del paciente
deberd ingresar en formulario on - line la solicitud de materiales cada 3 meses
en el primer ano, luego semestral el segundo ano y posteriormente anual.

La informaciéon requerida para la autorizacion de insumos es la siguiente:

Informe del médico tratante, Licenciado en Nutricion que certifique
Adherencia al tratamiento.

Monitoreo de glucosa del sensor del dispositivo en cada control.
HbA1C actualizada.

Los insumos se enfregardn mensualmente independientemente de la frecuencia
de ingreso de solicitud de materiales.

Cuando lo entienda necesario el FNR podrd solicitar informacion adicional.

Se deben declarar las complicaciones que presenta al paciente, asi como
eventos adversos que lleven a la discontinuacion del uso del dispositivo.

El FNR implementard actividades de auditoria, seguimiento, evaluacion de
resultados y conftrol técnico-administrativo de las prestaciones que financia,
incluyendo consultas directas a los pacientes tratados, control de historias
clinicas y otras que entienda pertinentes para el cumplimiento de sus fines.

Es obligacion de los prestadores facilitar la tarea de control y seguimiento.
Las Instituciones que no cumplan con el envio de la informacién requerida en

esta normativa, podran quedar excluidas de nuevas coberturas hasta tanto no
regularicen la informacién pendiente.
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