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Resumen

Introduccién: el incremento del sobrepeso y la obesidad representa un desafio cada vez mas
frecuente en personas con diabetes mellitus tipo 1 (DM1). Estas condiciones pueden impactar
negativamente en el manejo metabdlico, aumentando el riesgo de complicaciones asociadas.

Objetivo: establecer los cambios en la composicién corporal y control glucémico en pacientes con
DM1 tras tres meses de iniciar terapia con infusién subcutdnea continua de insulina (CSII) mas CGM.

Materiales y métodos: se analizaron los cambios ocurridos a los 3 meses de iniciar terapia con
infusién subcutdnea continua de insulina (CSII) y monitoreo continuo de glucosa (CGM) en un grupo
de pacientes (n=30). Se evaluaron parametros relacionados con la composicién corporal (peso, talla,
indice de masa corporal, porcentaje de grasa corporal, masa muscular y grasa visceral), control
glucémico (HbAlc, coeficiente de variacidon y tiempo en rango -TIR), asi como la cantidad de insulina
utilizada y los carbohidratos consumidos.

Resultados: un total de 29 pacientes con DM1 completaron tres meses de tratamiento con CSI y CGM.
Al final del seguimiento, se observé una reduccién en la mediana de HbAlc, pasando de 7,5 % (RIC 7
-8,7)a6,8% (RIC6,7% - 7,1 %) (p <0,0001). Ademas, el TIR dentro del rango objetivo (70 - 180
mg/dl) se increment6 de 70 % (RIC 57 % - 78 %) a 79 % (RIC 68 % - 85 %) (p = 0,0080). No se
registraron modificaciones significativas en los indicadores de composicién corporal ni en la cantidad
diaria de insulina administrada.

Conclusioén: en pacientes con DM1 que recibieron CSII y CGM durante un periodo de tres meses, no
se identificaron cambios relevantes en la composicion corporal. No obstante, se evidenci6 una mejora
en el control glucémico, reflejada en la disminucién de HbAlc y el aumento del tiempo dentro del
rango glucémico objetivo.
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Introduction: the increase in overweight and obesity represents an increasingly frequent challenge  Diabetes Mellitus
in people with type 1 diabetes mellitus (DM1). These conditions can negatively impact metabolic Type 1, Body

management, increasing the risk of associated complications. composition,

Objective: to establish changes in body composition and glycemic control in patients with DM1 after ~ Glycemic  control,

three months of initiating therapy with continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) plus CGM. Subcutaneous
insulin  infusion,

Materials and methods: the changes that occurred 3 months after initiating therapy with continuous

HbAlc,

subcutaneous insulin infusion (CSII) and continuous glucose monitoring (CGM) were analyzed in a .C
. . . . . Continuous

group of patients (n=30). Parameters related to body composition (weight, height, body mass index, Jucose
body fat percentage, muscle mass and visceral fat), glycemic control (HbA1c, coefficient of variation rgnonitoring

and time in range -TIR), as well as the amount of insulin used and carbohydrates consumed were
evaluated.

Results: a total of 29 patients with DM1 completed three months of treatment with CSII and CGM. At
the end of follow-up, a reduction in median HbA1c was observed from 7.5% (RIC 7 - 8.7) to 6.8% (RIC
6.7% - 7.1%) (p<0.0001). In addition, the TIR within the target range (70 - 180 mg/dl) increased from
70% (RIC 57% - 78%) to 79 % (RIC 68% - 85%) (p = 0.0080). There were no significant changes in
body composition indicators or in the daily amount of insulin administered.

Conclusion: in patients with DM1 who received CSII and CGM for a period of three months, no
relevant changes in body composition were identified. However, an improvement in glycemic control
was evidenced, reflected in a decrease in HbAlc and an increase in time within the target glycemic
range.
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Introduccion

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) se encuentra entre las enfermedades crénicas mas habituales
en la poblacién infantil. En los Estados Unidos, tanto su prevalencia como su incidencia han
experimentado un aumento considerable. Entre 2001 y 2008, la prevalencia registré un incremento
del 21,1 % (IC 95 %, 15,6 % - 27,0 %) (1), mientras que la incidencia mostré un crecimiento anual
del 1,8 % (IC 95 %, 1,0 % - 2,6 %) entre los afios 2002 y 2012 (2). La DM1 se caracteriza por una
deficiencia absoluta de insulina de etiologia desconocida y se estima que representa entre el 5% y
el 10 % de la prevalencia total de diabetes, lo que equivale a aproximadamente 21-42 millones de
personas en el mundo (3).

La informacion existente sobre la incidencia de DM1 proceden de registros similares a los
empleados en los estudios Diabetes Mondiale (DIAMOND) de la OMS y Europe and Diabetes
(EURODIAB). Estos registros incluyen a nifios de 0 a 14 afios y utilizan una definiciéon de caso
estandarizada (4, 5). En Colombia, la incidencia de DM1 es de 3-4 casos por cada 100.000 habitantes,
y su prevalencia se estima en un 0,07 % (6).

En las dos ultimas décadas, la prevalencia de la obesidad ha aumentado tres veces a nivel
mundial, alcanzando el punto en que se considera una epidemia (7). La obesidad, definida como un
indice de masa corporal (IMC) de =30 kg/m2, afecta alrededor del 35 % de los hombres y el 40 %
de las mujeres en los Estados Unidos (8).
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En adultos con DM1, la prevalencia de la obesidad ha incrementado con el tiempo, seglin datos
del Centro de Epidemiologia y Complicaciones de la Diabetes de Pittsburgh (EDC de Pittsburgh),
alcanzando un 22,7 % en un informe que abarca los afios 2004 a 2007 (9). Los datos de adultos
obtenidos por NHANES también muestran un aumento en las tasas de obesidad, con una prevalencia
del 33,8 % en el periodo de 2007 a 2008 (10). Una investigacién enfocada en las tendencias
transitorias evidenci6 un crecimiento de la obesidad en adultos con DM1, que pasoé del 3,4 % entre
1986 y 1988 al 22,7 % entre 2004 y 2007. Este aumento en la prevalencia fue mucho mas rapido en
comparacion con la poblacion general y no estuvo relacionado con el envejecimiento (9).

Con respecto a los elementos que inciden en el desarrollo del sobrepeso y la obesidad en
individuos con DM1, no hay discusion sobre los beneficios de un control estricto de la glucosa para
prevenir complicaciones. No obstante, la intensificacién de la terapia con insulina para alcanzar un
control adecuado puede resultar en un aumento de peso (11,12,13). La insulina, como hormona
anabdlica, juega un papel clave en la inhibicién del catabolismo proteico, la estimulacién de la
lipogénesis y la reduccion del metabolismo basal, lo que favorece la acumulacién de grasa (14,15).
Estos efectos se ven amplificados con el uso de insulina exdgena (16), ya que esta imita de manera
imperfecta la secrecion endogena (14,17).

La aplicacion subcutanea de insulina exégena en aquellos que tenian DM1, al no replicar un
patron fisiologico, genera un desbalance entre sus efectos a nivel hepatico y periférico. Esto conduce
a un control subdéptimo de la produccién hepatica de glucosa, debido a la regulacién anémala de la
gluconeogénesis en ayunas, la supresion inadecuada de la secrecion de glucagén postprandial y la
hiperinsulinemia periférica, lo que puede resultar en hipoglucemia y aumento de peso (18,19).

El Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) evidencié la relaciéon entre un control
glucémico adecuado y la reduccién de complicaciones microvasculares, asociado con la terapia
intensiva de insulina (20). Este estudio también demostré que un control glucémico estricto
mediante terapia con insulina se relaciona con episodios de hipoglucemia y un acrecentamiento de
peso en pacientes con DM1. El DCCT fue uno de los primeros estudios en establecer esta conexiéon
directa, mostrando la obesidad como una consecuencia del aumento de peso relacionado con el
tratamiento (20).

En un estudio multicéntrico post hoc que recopilé datos observacionales entre 2006 y 2009 en
jovenes de 9 a 14 afios, se observd que el IMC era mas alto en aquellos que recibieron tratamientos
intensivos con insulina (21).

A pesar de la evidente relacion entre la terapia intensiva con insulina y el aumento de peso, la
insulina sigue siendo el componente principal en el tratamiento de quienes padecen esta
enfermedad. La American Diabetes Association (ADA) recomienda el uso de terapia intensiva con
insulina, ya sea mediante multiples dosis inyectables o mediante una bomba (22). En relacién con
su via de administracién, se ha sugerido que la combinacién de infusiéon subcutdnea continua de
insulina y monitoreo continuo de glucosa (CSII mas CGM) podria influir de manera maés significativa
en el peso de los pacientes con DM1. A pesar de ello, actualmente no existen estudios prospectivos
aleatorizados controlados que evaltien esta asociacién (23).

Durante la ultima década, el circuito cerrado de insulina y glucagén ha sido ampliamente
estudiado. En 2016, la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) otorgé la aprobacion al



primer sistema hibrido de circuito cerrado, conocido como Medtronic® MiniMed® 670G. Los
sistemas de circuito cerrado son sistemas hibridos que requieren la administraciéon manual de bolos
de insulina antes de las comidas/meriendas para limitar la hiperglucemia posprandial y de insulina
basal (24, 25).

El efecto de los sistemas de circuito cerrado, que podrian permitir un control mas riguroso de la
obesidad en personas con DM1, no estd completamente definido. Sin embargo, un ensayo
multicéntrico clave realizado en adolescentes y adultos reporté un aumento de peso durante 3
meses con el uso de CSII mas CGM 670G: 1,0 kg en adolescentes (p = 0,065) y 1,4 kg en adultos (p <
0,001), con reducciones en HbA1lc, hiperglucemia e hipoglucemia (26).

Asimismo, se llev6 a cabo un estudio retrospectivo que comparé el uso de CSII mas CGM con
multiples dosis inyectables diarias (MDI), en el que no se observé impacto en el peso, pero si en el
control glucémico, ademds de una menor necesidad de insulina diaria total (23). Existen otros
estudios que investigan el efecto de la terapia con CSII sobre el peso. Basados en datos de pacientes
en centros de diabetes en EE. UU. y Dinamarca, estos evidenciaron un peso estable tras un afio de
haber comenzado la terapia, con un ligero aumento observado en aquellos con HbAlc >9 %, lo que
probablemente esté relacionado con una mayor necesidad de insulina diaria.

Hay pocos datos que reporten la composicion corporal (% grasa y musculo) en usuarios de CSII
mas CGM en la literatura mundial. En el contexto colombiano, no se dispone de informacién sobre la
posible asociacién entre el uso de la terapia con CSII mas CGM y las variaciones en la composicion
corporal, asi como el desarrollo de sobrepeso y obesidad.

Adicionalmente la realizacién de ejercicio podria aumentar el riesgo de desarrollar y presentar
hipoglucemias, lo que conduciria a una mayor necesidad de ingesta de refrigerios, con el fin de evitar
estos episodios o por compensacién al momento de su presentacion (14). Los sistemas actuales de
CSII mas CGM podrian evitar de mejor forma la frecuencia de hipoglucemias, dada su capacidad de
administracion de insulina de acuerdo con la concentracién de glucosa, llevando a una menor
utilizacién de refrigerios defensivos y aumento de peso; sin embargo, debido a no tener una
utilizacién extendida y la escasa poblacién con esta terapia, no se pueden sacar conclusiones eficaces
en cuanto a cambios en el peso (16).

En este sentido, este estudio adquiere relevancia tanto a nivel local como internacional debido a
la limitada literatura existente sobre el tema. El objetivo principal es analizar los cambios en la
composicidn corporal y el control glucémico en pacientes adultos con DM1 que comienzan un
tratamiento con infusidén subcutdnea continua de insulina (CSII) junto con monitoreo continuo de
glucosa (CGM) en el Hospital de San José en Bogota.

Materiales y métodos

Se llevé a cabo un estudio de caracter retrospectivo de cohorte longitudinal en el que los
pacientes sirvieron como sus propios controles. En este andlisis se examinaron varias variables,
entre ellas mediciones antropométricas (peso, talla, indice de masa corporal [IMC], porcentaje de
grasa corporal, masa muscular y grasa visceral), pardmetros de control glucémico (HbAlc, tiempo
en rango [TIR], tiempo en hiperglucemia niveles [ y II, tiempo en hipoglucemia niveles [ y II, y
coeficiente de variacion), asi como el registro de actividad fisica y ejercicio y la ingesta de



carbohidratos. Estas mediciones se llevaron a cabo al inicio de la terapia con infusiéon subcutdnea
continua de insulina (CSII) combinada con monitoreo continuo de glucosa (CGM), estableciendo una
linea base, y a los tres meses de seguimiento.

Los pacientes fueron seleccionados para el estudio si cumplian con los siguientes requisitos: ser
mayor de edad, contar con un diagnéstico de DM1, indicacién de su médico tratante para iniciar
terapia con infusion subcutanea continua de insulina (CSII) combinada con monitoreo continuo de
glucosa (CGM) utilizando tecnologia MiniMed® 670G o 780G, historial de manejo con varias dosis
diarias de insulina (MDI) o CSII con tecnologias previas (Paradigm® 754, MiniMed® 640G), y un
periodo minimo de manejo con MDI de 3 meses durante la transicidn a la nueva tecnologia.

Se brindé formacion a todos los pacientes sobre el uso de la nueva tecnologia (CSII mas CGM) y
en conteo de carbohidratos, ofrecida por una instructora acreditada por Medtronic®. Ademas, se les
proporcionaron indicaciones personalizadas para rutinas de ejercicio, adaptadas a las
caracteristicas individuales de cada paciente, por un residente de segundo afio de la especialidad en
medicina de la actividad fisica y del deporte.

Fueron excluidos del estudio los pacientes con diagnostico de DM2, aquellos que recibian
tratamiento con medicamentos hipoglucemiantes distintos a la insulina y las mujeres embarazadas.
Los datos fueron obtenidos de las historias clinicas, y posteriormente, tres investigadores
capacitados analizaron las mediciones recopiladas, que incluyeron medidas antropométricas
obtenidas mediante impedanciometria y parametros de control glucémico con CSII mas CGM
utilizando el sistema CARELINK®.

Seleccion inicial historia clinicas pacientes

entrenados con CSll mas CGM, con DM1: 45

Se excluyeron 15 pacientes de los cuales 1 tenia antecedentes de DM2 y 14
venian en tratamiento con bomba de insulina Minimed 640 y durante su
transicion a nueva tecnologia ne hubo suspensién de la terapia

DM1 entrenados e inicio con CSIl: 30

1 paciente abandono tratamiento con
CSll y regreso a MDI

DM1 incluido al final del estudio con CSIl méas

CGM: 29

Figura 1. Flujograma que muestra el proceso de seleccién de pacientes.

En un principio, se inscribieron 30 pacientes, quienes recibieron capacitacién por parte del
servicio de endocrinologia y tecnologias en diabetes del Hospital de San José, en Bogotd, durante el
periodo comprendido entre enero y julio de 2022. Los datos obtenidos a través de encuestas
digitales fueron trasladados a una hoja de calculo en Microsoft Excel® e inmediatamente
importados al software estadistico Statal7®, el cual se utilizé para desarrollar la observacion. Se
realizé un andlisis descriptivo de los datos, en el que las variables cuantitativas se resumieron



utilizando la mediana y el rango intercuartilico, entre tanto que las variables cualitativas se
expresaron en términos de frecuencias absolutas y relativas. Para contrastar proporciones, se utilizo
la prueba exacta de McNemar, mientras que las medianas fueron comparadas mediante la prueba de
rangos signados para datos apareados o de Wilcoxon. El valor de p < 0,05 significativo.

El protocolo recibié la aprobacién por los Comités de Etica e Investigaciones del Hospital de San
José, en Bogota. La investigacidon se ejecut6 de acuerdo con los principios sefialados en la Resoluciéon
8430 de octubre de 1993, la cual clasifica el estudio como de bajo riesgo, ya que no se intervino de
manera diferente en el grupo de estudio respecto al tratamiento prescrito por su médico tratante,
consistente en la terapia de infusiéon subcutanea continua de insulina (CSII). El equipo de
investigacion adopté los principios de la Declaracion de Helsinki, reconociendo la importancia de
los esfuerzos investigativos debido a los posibles beneficios que podrian derivarse. La
responsabilidad de proteger la informacion recayé en el equipo médico involucrado en el estudio.

Resultados
Variables demogrdficas y generales

De enero a julio de 2022, 30 personas con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) comenzaron terapia
con infusién subcutanea continua de insulina (CSII) combinada con monitoreo continuo de glucosa
(CGM) y fueron incluidos en el presente estudio. Del total, 16 de ellas (60 %) eran de sexo masculino,
con una mediana de edad de 32 afios (RIC: 24-45 afios), siendo la edad minima de 19 afios y la
maxima de 74 afos.

Caracteristicas clinicas

Entre las caracteristicas clinicas mas comunes al inicio de la terapia, la mayoria de los pacientes
presentaron antecedentes de tratamiento con MD], siendo la insulina glargina U100 la mas utilizada
en el 73,3 % (n=22), seguida de la insulina glulisina en el 53,3 % (n=16) y la insulina Lispro en el
46,6 % (n=14). El tiempo transcurrido desde el diagndstico de la enfermedad en la muestra
estudiada tuvo una mediana de 17 afios (RIC: 11-22 afios).

Las razones médicas mas comunes para optar por la terapia con infusiéon subcutanea continua de
insulina (CSII) y monitoreo continuo de glucosa (CGM) fueron: hipoglucemias usuales o graves,
definidas como tres o mas episodios semanales con glucosa <70 mg/dl y/o <54 mg/d], presentes en
el 86,6 % (n = 26) de los casos, y alta variabilidad glucémica, observada en el 72,3 % (n = 22).

El 53,3 % (n=16) de los pacientes presentaban complicaciones microvasculares, siendo la
enfermedad renal diabética la mas comun, con un 62,5 % (10/16) de los casos. Ninguno de los
pacientes mostré complicaciones macrovasculares (ver Tabla 1).



Tabla 1. Perfil general de los pacientes con DM1 que comenzaron el tratamiento con CSII combinado

con CGM.
Variables n=30
Sexo, n (%)
Masculino 18 (60)
Edad, mediana (RIC) 32 (24-45)
Minima 19
Maxima 74
Etnia, n (%)
Mestizo 29 (96.6)
Afrocolombiano 1(3.3)
Tiempo diagnostico aiios, mediana (RIC) 17 (11-22)
Insulinag wiilizada antes de inicio de CSII, n (%)
Insulina Glargina U100 22(73.3)
Insulina Glargina U300 4(13.3)
Insulina Degludec 13 (43.3)
Insulina Detemir 0(0)
Insulina Glulisina 16 (53.3)
Insulina Lispro 16 (46.6)
Insulina Agpart 6 (20)
Insulina NPH 7(23.3)
Insulina Cristalina 5(16.6)
Indicaciones para inicio terapia con CSII, n(%)
Hipoglucemias frecuentes o graves 26 (86.6)
Mal control metabolico 12 (40)
Alta variabilidad 22(73.3)
Otros 3(10)
Complicaciones Microvasculares, n (%)
Si 16 (53.3)
Retinopatia 8/16 (50
Enfermedad renal diabética 10/16 (62.5)
Neuropatia 5/16 (31.2)

En cuanto a la composicién corporal basal, la mediana del peso fue de 62,8 kg (RIC: 58-69,3 kg),
el indice de masa corporal (IMC) fue de 24,8 kg/m? (RIC: 21,3-26,1 kg/m?), la grasa corporal fue del
24,8 % (RIC: 17,6 %-35 %), la masa muscular alcanz6 el 34,1 % (RIC: 27,9 %-40,9 %) y la grasa
visceral fue de 5,5 kg (RIC: 3-8 kg).

En relacion con el control glucémico, la mediana del tiempo en rango (TIR: 70-180 mg/dl) fue del
70 % (RIC: 57 %-78 %). La hiperglucemia de nivel I (>180 mg/dl a <250 mg/dl) presenté una
mediana del 19,5 % (RIC: 15 % - 28 %), mientras que la hiperglucemia de nivel II (>250 mg/dl) fue
del 5 % (RIC: 2 %-9 %). La hipoglucemia de nivel I (<70 mg/dl a >54 mg/dl) tuvo una mediana del
2 % (RIC: 1 % - 3 %), y la de nivel II (<54 mg/dl) fue del 0 % (RIC: 0 % -1 %).

Por su parte, en la hemoglobina glucosilada (HbA1c), la mediana fue del 7,5 % (RIC: 7 % - 8,7 %).
Respecto al coeficiente de variacion (CV), el 43,3 % de los pacientes (n = 13) presentd un CV 236 %,
mientras que el 56,6 % (n = 17) tuvo un CV <36 % (ver tabla 2).

Ademas, la mediana de la dosis diaria de insulina administrada fue de 31,8 UI (RIC: 24 UI - 46,8
UI), y el 50 % (n=15) de los pacientes present6 un consumo de carbohidratos superior a 150 g/dia.



Tabla 2. Composicién corporal, manejo glucémico, dosis de insulina administrada, consumo de
carbohidratos al inicio y en el seguimiento (3 meses).

Variables Inicio Control (3 meses) P valor

Compaosicién corporal, mediana (RIC)

Peso (ke) 62.8 (38 - 69.3) 63.1(39-72) 0.1167
Talla (cms) 166.5 (157 - 173) - -
IMC kg/m2 23.6(21.3-26.1) 24.3(22.3-16) 0.8453
% Grasa corporal 24.8(17.6-35) 249(17.5-34.1) 0.5377
%6 muzculo 34.1(27.9-40.9) 34.4(27.9-38) 02942
Grasa visceral (kg) 55(3-8) 6(4-8) 0.8474
Control glucémico, mediana (RIC), n (%)

HbAle (%) T3(7-87) 68 (6.7-7.1) 0.0001
% Tiempo en rango (70-180 mg/dl) TO(37-78) 79 (68— 83) 0.0080
% Tiempo en hiperglucemia nivel I (>180 y <230 mg/dl) 19.5(15-28)15 (13 -23) 0.0608

% Tiempo en hiperglucemia nivel IT (=250 mg/dl) iI(2-9 3(l-8) 0.0947
% Tiempo en hipoglucemia nivel I (<70 v >34 mg/dl) 2(1-3) 2(1-2) 03724

% Tiempo en Hipoglucemia nivel II (<34 mg/dl) 0(0-1) 0-1) 0.0979
% Coeficiente de variacion n (%) 0.2482
z36% 13(43.3) 8(27.5)

<36% 17 (36.6) 21{72.4)

Cantidad insulina diaria (UI), mediana (RIC) 31.8(24-46.8) 35(239-444) 0.1033
Cantidad Carbohidratos/dia, n (%) 0.7389
z130 gridia 15 (30) 16 (33.1)

<150 gr/dia 15 (50) 13 (44.8)

En el estudio actual también se analizé la practica de actividad fisica y ejercicio al inicio del
tratamiento con CSII mas CGM. El 76,6 % (n=23) de los pacientes realizaban alguna actividad o
ejercicio, de los cuales el 73,9 % (n=17) cumplia con una duracién minima de 150 minutos por
semana.

El tipo de ejercicio mas frecuente fue el de resistencia cardiovascular, realizado por el 66,7 %
(n=20) de los pacientes (ver tabla 3).

Tabla 3. Realizacidon de ejercicio, tipo y duracién al inicio y control (3 meses).

Variables Inicio Control (3 meses) P valor

Realizacion ejercicio, n (%)

No 7(23.3) 5/29(17.2) 0.4795

<3 veces/semana 9(30) 729 (24.1)* 0.5637
3-5 veces/semana 6 (20) 9/29 (31) 0.1573

=5 veces/semana 8(26.7) 8/29(27.6) 1.0000

Tipe de ejercicio realizado, n (%)

Resistencia 20 (66.7) 23/29 (79.3) 0.1573
Fuerza 10 (33.3) 7129 (24.1) 0.2568
Flexibilidad 4(13.3) 3/29 (17.2) 0.7055
Tiempo realizade ejercicio semanal, n (%) 0.5637

=150 min/semana 17(73.9) 17 (70.8)

<150 min/semana 6 (26) 7(29.1)

*7/29 pacientes realizaban algdn tipo de actividad fisica, sin embargo, no siguieron las indicaciones

Después de tres meses de seguimiento, se observaron mejoras significativas en el control
glucémico, con una disminucién en la mediana de HbA1lc, que paso6 del 7,5 % al 6,8 % (p = 0,0001).



La proporcién de valores de glucosa dentro del rango (TIR) acrecenté del 70 % al 79 % (p = 0,0080).
De otra mano, no se comprobaron cambios significativos en la mediana del tiempo en hiperglucemia
de nivel I, que pas6 de 19,5 % a 15 % (p = 0,0608), ni de nivel II, que disminuyé de 5 % a 3 % (p =
0,0947). Tampoco se observaron cambios significativos en el tiempo en hipoglucemia de nivel I, que
se mantuvo en 2 % (p = 0,5724), ni de nivel 11, que permaneci6 en 0 % (p = 0,0979). Por ultimo, no
hubo variacidn significativa en el coeficiente de variacion (CV) 236 %, que disminuyé del 43,3 % al
27,5 % (p = 0,2482), ni en el CV <36 %, que paso6 del 56,6 % al 21 % (p = 0,2482) (ver figura 1y 2).
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Figura 1. Diagrama boxplot HbA1c inicio y control (3 meses).
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Figura 2. Diagrama cambios TIR dentro del objetivo por paciente al inicio y control (3 meses).

A los 3 meses de seguimiento, no se encontraron cambios significativos en la composicién
corporal en ninguno de sus componentes: la mediana del peso pas6 de 62,8kga 63,1 kg (p=0,1167),
el IMC de 23,6 kg/m? a 24,3 kg/m? (p = 0,8453), el porcentaje de grasa corporal de 24,8 % a 24,9 %
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(p=0,5377), el porcentaje de musculo de 34,1 % a 34,4 % (p = 0,2942) y la grasa visceral de 5,5 kg
a6 kg (p=0,8474) (Ver tabla 2).

En cuanto a la cantidad de insulina utilizada, aunque se observé un aumento a los 3 meses de
tratamiento, la mediana no fue relevante, pasando de 31,8 Ul a 35 UI (p = 0,1835). Por otro lado, el
porcentaje de pacientes que consumian carbohidratos 2150 gr/dia aument6 del 50 % al 55,1 %
(n=16), sin embargo, este cambio no alcanz6 significancia estadistica (p = 0,7389).

Asimismo, aunque se indicaron rutinas personalizadas de actividad fisica al inicio de la terapia
con infusion subcutdnea continua de insulina (CSII) mas monitoreo continuo de glucosa (CGM),
disefiadas segun los resultados de bioimpedanciometria, no se registr6 una disminucién
significativa en el porcentaje de personas que no realizaban actividad fisica o ejercicio. Este
porcentaje pasé del 23,3 % (n=7)al 17,2 % (n =5/29) a los tres meses (p = 0,4795).

Es importante destacar que, 5 individuos, es decir el 16,7 %, que no hacian ejercicio al principio,
comenzaron a llevar a cabo algun tipo de actividad, posterior a las indicaciones proporcionadas. De
estas, 4 lo hicieron con una frecuencia inferior a la recomendada (<3 veces/semana), mientras que
1 persona cumplio6 con las indicaciones, realizando actividad de 3 a 5 veces por semana y alcanzando
un tiempo 2150 minutos semanales.

En relacion con la frecuencia semanal de actividad fisica o ejercicio, se observo una disminucion
no significativa en el porcentaje de pacientes que realizaban actividad fisica <3 veces por semana,
pasando del 30 % al 24,1 % (p = 0,5637). De estos, 7 de 29 pacientes realizaban algtn tipo de
actividad fuera de las indicaciones impartidas en cuanto a tiempo y duracién. Por otro lado, hubo un
aumento no significativo en el porcentaje de pacientes que realizaban actividad fisica entre 3 y 5
veces por semana, del 20 % al 31 % (p=0,1573), y de aquellos que practicaban =5 veces por semana,
del 26,7 % al 27,6 % (p = 1,0000).

En cuanto al tipo de ejercicio realizado, a los tres meses, no se evidenciaron cambios
significativos. El porcentaje de pacientes que realizaban ejercicios de resistencia aument6 del 66,7%
al 79,3 % (p = 0,1573), mientras que el porcentaje de quienes realizaban ejercicios de fuerza
disminuyd del 33,3 % al 24,1 % (p = 0,2568). Por su parte, el porcentaje de pacientes que practicaban
ejercicios de flexibilidad aumentd ligeramente, del 13,3 % al 17,2 % (p = 0,7055).

Finalmente, respecto al tiempo dedicado al ejercicio segtin las recomendaciones actuales (2150
minutos por semana), no se observaron cambios significativos, pasando del 73,9 % al 70,8 % (p =
0,5637).

Discusion

El tratamiento combinado de CSII y CGM ha mostrado, en diversos estudios, su efectividad para
mejorar el control metabdlico en personas con DM1. En este caso, se realizé un estudio de cohorte
retrospectivo con un Unico grupo de pacientes que cambiaron de tratamiento con MDI a CSIL
Durante el estudio, se evaluaron aspectos como los cambios en la composicién corporal, el desarrollo
de sobrepeso y obesidad, el control glucémico, la cantidad de insulina administrada, el consumo de
carbohidratos y el porcentaje de hipoglucemias. Los pacientes recibieron capacitaciéon en un solo
centro ubicado en Bogota.



En el marco de la actual pandemia de obesidad y sobrepeso, que también afecta a las personas
con DM1, el peso corporal puede fluctuar segtn el tipo de tratamiento administrado, ya sea con MDI
o CSII. Esto se debe a que ambos enfoques terapéuticos pueden implicar variaciones en las dosis de
insulina, el control de la glucosa en sangre y los habitos alimentarios.

En consecuencia, se llevo a cabo este estudio con el objetivo de explorar la posible relacién entre
el tratamiento con CSII, los cambios en la composicién corporal, el control glucémico, y el desarrollo
de sobrepeso y obesidad.

Los resultados del estudio indican que las personas con DM1, que tenian antecedentes de
tratamiento con MDI y comenzaron con terapia de CSII, no experimentaron cambios significativos
en su composicién corporal, en términos de peso, IMC, porcentaje de grasa corporal, masa muscular
ni grasa visceral, a los tres meses de haber iniciado el tratamiento. Empero, en cuanto al control
glucémico, encontramos una mejoria significativa del porcentaje de TIR dentro del objetivo (70 -
180 mg/dl) y reduccién de la HbAlc.

Este estudio es comparable a otros ya realizados a nivel mundial, como el estudio de Mehta et al.
donde se evaluaron personas con DM1 >18 afios, que hicieron transicién de MDI a CSII entre 2012 a
2013 en dos centros, en el cual se encontré una reduccion significativa en la HbAlc, sin embargo, no
hubo cambios en el peso en ninguno de los centros después de 1 afio de seguimiento (27).

Ademas, el TIR dentro del objetivo, aument6 del 70 % al 79 % (p= 0,0080), el cual se correlaciona
con hallazgos evidenciados en otros estudios como en el de Garg et al. (24) en donde el aumento fue
del 68 % al 73 % (p <0,001); sin embargo, en nuestro estudio fue mayor el porcentaje de pacientes
en TIR y con HbA1lc en metas, comparativamente.

En el presente estudio se evaluaron otras medidas relacionadas con el control glucémico, como
el tiempo en hiperglucemia de nivel [ y I, el tiempo en hipoglucemia de nivel I y II, y el coeficiente
de variacién (CV). No obstante, no se observaron cambios significativos a los tres meses,
posiblemente porque los pacientes no presentaban un mal control glucémico al inicio de la terapia.

Con respecto a los hallazgos relacionados con la composicién corporal (peso, IMC, porcentaje de
grasa corporal, porcentaje de musculo y grasa visceral), podrian plantearse diversas hipoétesis. Entre
ellas, resulta relevante considerar que no se evidenci6 un aumento significativo en la dosis de
insulina posterior al inicio de la terapia con CSII mas CGM. Esto adquiere importancia si se tiene en
cuenta la fisiologia del uso de insulina exdgena, la cual estd asociada a un mayor riesgo de aumento
de peso y cambios en la composicién corporal.

Por otro lado, no se observo un incremento significativo en el consumo de carbohidratos, a pesar
de que la terapia con CSII mas CGM permite una mayor flexibilidad en la dieta y facilita un mejor
manejo del conteo de carbohidratos. Estos resultados podrian estar relacionados con la baja
incidencia de eventos de hipoglucemia registrados tanto al inicio como a los tres meses de terapia.
Esto podria traducirse en una menor necesidad de consumo adicional de carbohidratos y en una
menor frecuencia de correcciones con insulina.

Adicionalmente, el factor tiempo, que en nuestro estudio fue de tres meses, podria estar
relacionado con los resultados obtenidos. Al comparar estos hallazgos con los reportados en otros



estudios, como los de la Unidad de Diabetes del Hospital Universitario Federico Il de Napoles, se
identificaron diferencias relevantes. En dicho estudio, realizado de manera retrospectiva durante un
periodo de 6 a 10 afios en personas con DM1 tratadas con CSII y MDI, se observ6 un incremento
lineal del peso corporal de 0,5 kg/afo. Pese a esto, no se evidenciaron diferencias significativas en
la reduccién de HbAlc ni en la cantidad de insulina diaria utilizada entre ambos tipos de terapia
durante el tiempo de observacion (28).

En cuanto a la actividad fisica, se observé una reduccién no significativa en el porcentaje de
pacientes que no realizaban ningun tipo de ejercicio o actividad fisica tras tres meses de iniciar la
terapia, a pesar de haber recibido indicaciones personalizadas. No obstante, el 24,1 % de los
pacientes, aunque no cumplian con las recomendaciones impartidas, comenzaron a realizar algin
tipo de actividad fisica.

Es importante destacar que cinco pacientes (16,7 %) que no realizaban ningtn tipo de actividad
fisica o ejercicio al inicio de la terapia, iniciaron alguna forma de actividad tras recibir las
recomendaciones. Posiblemente, estos hallazgos estén relacionados con la persistencia de temores
o preocupaciones sobre la aparicién de hipoglucemias asociadas al ejercicio.

De otra mano, al comparar esta investigacion con la de Pridavkova et al. (29), en la que se
evaluaron 31 personas que cambiaron de manejo de MDI a CSII, se analizaron la composicion
corporal, la variabilidad glucémica, los parametros bioquimicos y la actividad fisica antes y 6 meses
después del inicio de la terapia. En ese estudio, se observé un aumento significativo en el porcentaje
de masa muscular en ambos sexos, junto con una reduccién de la grasa visceral, especialmente en
los hombres. No obstante, estos cambios estuvieron relacionados con un aumento en la actividad
fisica y una disminucion de la variabilidad glucémica.

En el presente estudio, no se observaron cambios significativos en la composicién corporal en
ninguno de sus componentes. Esto podria estar relacionado con la dificultad para lograr una
adherencia adecuada a las recomendaciones de actividad fisica y ejercicio brindadas al inicio del
tratamiento con CSII mas CGM. Estos resultados sugieren que, de haberse seguido de manera mas
estricta dichas indicaciones, los resultados en términos de composicién corporal y control glucémico
podrian haber sido mas favorables. Una ventaja destacada en este estudio fue la ausencia de
ganancia de peso a corto plazo tras el inicio de la terapia con CSII.

Conclusiones

Este trabajo presenta varios aspectos destacados, siendo el primero de su tipo realizado en la
poblacién colombiana. Todos los datos recolectados provienen de un tnico centro especializado en
endocrinologia y tecnologias para el manejo de la diabetes, que cuenta con un equipo de
especialistas con amplia experiencia y trayectoria en el area. Adicionalmente, se cont6 con el apoyo
del servicio de medicina de la actividad fisica y del deporte, lo que permitié un abordaje integral
para el inicio de la terapia con CSII mas CGM, alineado con las recomendaciones actuales. Aunque el
disefio del estudio fue retrospectivo, la metodologia utilizada, en la que los pacientes actuaron como
sus propios controles, ayudé a reducir el impacto de factores de confusidn.

Entre las limitaciones del estudio destacan el tamafio reducido de la muestra, asociado a la
prevalencia local de DM1, las restricciones en el acceso a servicios de salud, y las dificultades para



adquirir esta terapia de alta tecnologia, que presenta indicaciones muy especificas y es accesible
para un nimero limitado de pacientes. Asimismo, el tiempo de seguimiento, limitado a tres meses,
plantea la necesidad de extender las evaluaciones a periodos mas prolongados, como seis y doce
meses, utilizando la misma poblacién participante para obtener resultados mas robustos y
extrapolables.

Ademas, es necesario contar con mas informacioén para identificar otros factores que podrian
estar asociados con el aumento de la composiciéon corporal, el sobrepeso y la obesidad en esta
poblacién. A partir de los resultados obtenidos, consideramos esencial implementar una mayor
educacion en nutricién y actividad fisica, lo cual podria tener un impacto mas relevante y generar
mejores beneficios y resultados en personas con DM1 que reciben terapia con CSII y CGM.
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