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CAMBIO DE CONCENTRACION EN LOS VIALES DE

INSULINA

El préximo dia 28 de Febrero del ano 2001, se realizard un aumento de la concentracién
de la insulina en viales, de 40 Ul/ml a 100 Ul/ml, sin coexistencia de ambas presentaciones,
al mismo tiempo se sustituiran las jeringas adaptandose a la nueva insulina. En este articulo
se expone el procedimiento empleado en dicho cambio.

Palabras Clave: Insulina, Jeringas, Cambio concentracion.

El 28 de Febrero del 2001 Espafa se suma
a los paises de su entorno europeo al au-
mentar la concentracion de los viales de
insulina y anédlogos hasta 100 Ul/ml.

Actualmente la insulina que se administra
en plumas y jeringas precargadas, asi como
en cartuchos de insulina ya poseen esta
concentracién, sin embargo la insulina dis-
pensada en viales tiene una concentracion
de 40 Ul/ml.

Este cambio en las concentraciones de insu-
lina, responde a las recomendaciones reali-
zadas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y la Federacién Internacional
de Diabetes (IFD), fundamentalmente para
aumentar la seguridad de las personas dia-
béticas en tratamiento con insulina que viajan
de un pais a otro.

El cambio previsto para el dia 28 de febrero
del 2001, también incluye el cambio de las
jeringas de insulina, que se adaptaran a la
nueva concentracion. No existira solapamien-
to entre ambos tipos de viales.

Esta medida no tiene ninguna incidencia en
la dosis prescrita, frecuencia de la adminis-
tracién, asf como el tipo y marca de insulina
que deberd inyectarse el paciente.

Los beneficios que se derivan de este cambio
son:
Disponibilidad de insulinas de igual con-
centraciéon en cualquier pais de la Union
Europea.
Menor volumen de inyeccion, para las
mismas unidades, con la consiguiente
disminucién del dolor asociado al volu-
men de inyeccion.
El menor volumen de inyeccion conlleva
una mayor duracion para el paciente de
cada envase de insulina (hasta 2,5 veces
mas). Por tanto el médico debera tener
en cuenta esta mayor duracién a la hora
de prescribir el nimero de viales mas
adecuado para cada paciente.

El médico debera valorar la capacidad del
paciente para dosificar la insulina que se le

prescriba en las nuevas jeringas, valorando
la existencia de otros sistemas de adminis-
tracion de insulina.

Las jeringas de insulina graduadas con escala
de 100 Ul/ml que estaran a disposicion de
los Centros Sanitarios seran:
Jeringa de 1 ml------- capacidad 100 Ul
Jeringa de 0,5 ml------ capacidad 50 Ul
Jeringa de 0,3 ml ----- capacidad 30 Ul

Tiene gran importancia la revision de los
stocks existentes en las distintas dependencias
de los centros sanitarios, para su oportuna
sustitucion.

Los viales que se pasaran a 100 Ul serén
todos los existentes en el mercado en el
momento del cambio.

Lilly Novo-Nordisk

Humulina NPH 10 ml

Insulatard NPH 10 ml

Humulina 10:90 10 ml

Humulina 20:80 10 ml

Humulina 30:70 10 ml

Mixtard 30:70

Humulina 40:60 10 ml

Humulina 50:50 10 ml

Humulina Regular 10 ml

Actrapid 10 ml

Humulina Lenta 10 ml

Monotard 10 ml

Humulina Ultralenta 10 ml

Ultratard 10 ml

Humalog Lispro 10
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CALENDARIO DE IMPLANTACION DEL
CAMBIO

1. A partir de octubre del ano 2000 los
envases de 40 Ul/ml llevaran una etiqueta
advirtiendo el cambio.

2. A partir de noviembre de 2000, en cada
prescripcion de insulina en viales, el
médico o persona encargada entregara
un folleto informativo del cambio, asi
como cuando se entreguen al paciente
jeringas de insulina en los centros de
salud y consultorios.

3. Anpartir del 14 de febrero del 2001 los
viales de 100 Ul/ml estaran disponibles
en almacenes y oficinas de farmacia,
incluyendo en el envase una etiqueta
indicando la nueva concentracién de
100 Ul/mly la necesidad de usar la jeringa
graduada para 100 Ul/ml, no pudiendo
ser dispensados hasta el 28 de Febrero
de 2001.
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4. A partir del 28 de febrero del 2001 solo
se podran dispensar los nuevos viales de
insulina de concentracion 100 Ul/ml. Es
fundamental la atencion farmacéutica
que se preste en las oficinas de farmacia,
para evitar descompensaciones diabéticas
(hiper o hipoglucemias) al emplear jerin-
gas o viales de insulina inadecuados.

5. A partir del 28 de febrero del 2001 el
paciente diabético llevaré a su farmacéu-
tico en el momento de adquirir una
nueva receta todos los viales de insulina
de 40 Ul/ml que tenga en su poder para
su destruccion sin reembolso. También
llevard a su suministrador (Oficina de
Farmacia y/o Centro Sanitario) las jeringas
graduadas para 40 Ul que no hayan sido
utilizadas para su destruccién sin reem-
bolso.

TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL EN EL
PACIENTE DIABETICO: GUIAS DE PRACTICA CLINICA

La elevada prevalencia que presenta la Hipertension Arterial combinada con Diabetes Mellitus,
las repercusiones a nivel cardiovascular que conllevan y la necesidad de adecuar esta circuns-
tancia al tratamiento antihipertensivo, ha motivado la realizacién del presente trabajo, en
el que revisando las principales "guias de préctica clinica" se destacan criterios de deteccion,
objetivos de tratamiento y terapéutica recomendada.

Palabras Clave: Guia de préactica clinica, Diabetes mellitus, Hipertensién arterial.

Introduccion

La Diabetes Mellitus es una entidad que
afecta, en los paises industrializados, al 2-
6% de la poblacién general. En la poblacion
mayor de 65 afios la prevalencia puede llegar
al 16%.

Aproximadamente la mitad de los diabéticos
presentan Hipertensién Arterial, lo cual se
correlaciona con diversas complicaciones
micro y macroangiopaticas, junto con un
aumento de la mortalidad de origen
cardiovascular.

Recientemente, en el estudio UKPDS8 se ha
demostrado una importante disminucién de
la morbimortalidad en los pacientes con
Diabetes tipo 2 a los que se les controlaba
la tension arterial elevada.

Las Guias de Préactica Clinica (GPC), cuando
estan bien disefiadas y desarrolladas, ayudan
a los profesionales en su trabajo diario, es
importan que estos las conozcan y utilicen.

A continuacion efectuamos una revision de
las principales GPC, concretamente los apar-
tados correspondientes a Hipertensién y
Diabetes.

Las Guias de Practica Clinica:
recomendaciones en el tratamiento
de la hipertension en el paciente
diabético.

Las Guias de Practica Clinica han sido defi-
nidas como “declaraciones desarrolladas de
forma sistemdtica para ayudar a los
profesionales y a los pacientes en la toma
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La campafia de informacion, estara apoyada
a partir del mes de noviembre, con folletos
y posters, para entregar a los pacientes, y
colocar en sitios visibles por donde transiten
0 esperen los pacientes diabéticos.

El personal sanitario de los centros sanitarios
deben realizar una activa educacion para la
salud, que permita un cambio de concentra-
cién de insulina sin incidencias.

Resulta también especialmente importante
las actuaciones que se realicen en las asocia-
ciones de diabéticos y educadores.

La modificacion de los viales de insulina y
sus jeringas correspondientes no afectan a
nivel practico al colectivo de toxicomanos.

de decisiones para una atencion sanitaria
apropiada en unas circunstancias clinicas
concretas”.

Sexto informe del JOINT NATIONAL
COMMITEE sobre Prevencion,
Deteccion, Evaluacion y Tratamiento
de la Hipertensién Arterial *

Recomienda iniciar una terapia con farmacos
antihipertensivos junto con modificaciones
en el estilo de vida (pérdida de peso), con

cifras de presion arterial NORMAL-ALTA (130-
139/85-89 mmHgq). El objetivo es reducir la
tension arterial por debajo de 130/85 mmHg.

Los farmacos a utilizar son: IECAs, alfablo-
queantes, antagonistas del calcio y diuréticos.
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En pacientes con nefropatia diabética se
prefieren los IECAs, si estos estan contrain-
dicados o no se toleran bien, pueden utili-
zarse los bloqueantes de los receptores de
la angiotensina Il.

GPC de la Sociedad Britanica de
Hipertensién (1999) 2

Utiliza “niveles de evidencia” y “fuerza de
las recomendaciones”:

A: basado en meta-analisis de ensayos
aleatorios controlados o, al menos, un ensayo
aleatorio controlado.

B: basado en un estudio controlado sin
aleatorizacion o en un estudio cuasi-experi-
mental.

C: basado en estudios descriptivos, de
comparacion, de correlacién o estudios de
casos-controles.

D: basado en comités de expertos u opiniones
de autoridades con experiencia clinica.

Diabetes tipo 1

¢ Umbral de inicio de tratamiento antihi-
pertensivo es TA=140/90 mmHg (B).

¢ Objetivo del tratamiento TA<140/80
mmHg o inferior en presencia de
proteinuria (A).

¢ El descenso de la TA 'y el uso de inhibi-
dores de la enzima convertidora de la
angiotensina (IECA) disminuyen el
deterioro de la funcion renal (A).

Diabetes tipo 2

¢ Umbral de inicio de tratamiento antihi-
pertensivo es TA=140/90 mmHg (B).

¢ Objetivo de la presion arterial<140/80
mmHg (A).

& El tratamiento éptimo de primera linea
no esté establecido pero hay ensayos
que prueban favorablemente el uso de
|IECAs, betabloqueantes, antagonistas
del calcio del tipo de las dihidropiridinas
y diuréticos tiazidicos a dosis bajas (B).

Guia practica de Hipertension Arterial
en Atencion Primaria (1999) 3

En general sigue las recomendaciones del
Sexto informe del JNC, en cuanto a inicio
del tratamiento y objetivos del mismo.

Objetivo de control en DM: PA<130/85
mmHg.

Sefala que es preferible el uso de I[ECA (ARA-
II'si no se toleran los IECAs) y diuréticos
tiazidicos a dosis bajas por sus escasos efectos
adversos sobre la homeostasis de la glucosa,
perfiles lipidicos y funcién renal; en segundo
lugar recomienda utilizar los bloqueadores
alfa, bloqueadores beta (diabetes tipo 2) y
antagonistas del calcio.

En un alto porcentaje de pacientes hay que
utilizar dos 0 mas farmacos.

Si existe nefropatia diabética, los [ECAs son
el farmaco de eleccion (si la creatinina sérica
es inferior a 3 mg/dl).

A pesar de los efectos secundarios de los
bloqueadores beta, est4d demostrada su efi-
cacia, junto con los diuréticos tiazidicos, en
la reduccién de los eventos cardiovasculares.

Recomendaciones (1999) para el
tratamiento de la hipertension
arterial. Organizacion Mundial de la
Salud y Sociedad Internacional de
Hipertension 4

La prevalencia de la HTA es entre una y media
y dos veces superior en los pacientes con
DM que en los individuos no diabéticos de
iguales caracteristicas.

La DM tipo 1 se asocia a la HTA sélo cuando
aparece albuminuria y enfermedad renal en
una fase inicial, pero la HTA puede asociarse
ala DM tipo 2 como diagndstico simultaneo
o incluso previo. La DM tipo 2 y la HTA se
asocian a un estado de resistencia a la insulina
que se caracteriza por la hiperinsulinemia,
dislipemia y obesidad.

Objetivo del tratamiento: PA<130/85

La reduccién del peso disminuye la resistencia
alainsulinay la presion arterial en los dia-
béticos hipertensos, especialmente en la DM
tipo 2.

Los IECAs reducen la rapidez de disminucion
de la funcién renal en pacientes normotensos
con una DM tipo 1y que presentan protei-
nuria, por tanto en pacientes diabéticos
normotensos cuando se objetiva la presencia
de microalbuminuria debe instaurarse, si no
hay contraindicaciones, tratamiento con un
IECA.

Los diuréticos reducen los episodios cardio-
vasculares en los diabéticos hipertensos.
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Los betabloqueantes podrian dificultar la
percepcion de una hipoglucemia, pero en la
practica esto no ha sido una contraindicacion
importante, teniendo en cuenta los claros
beneficios que se demuestran en los diabé-
ticos que han sufrido un infarto de miocardio.

Citan el estudio CAPP, donde el uso de un
IECA como tratamiento antihipertensivo,
disminuyo el riesgo de aparicion de DM
(respecto a diuréticos y betabloqueantes).

Asi mismo, comentan el estudio UKPDS
donde se demuestran los mismos resultados
finales entre atenolol y captopril.

Por Ultimo, en el estudio HOT con calcioan-
tagonistas aparecia un riesgo inferior de
episodios cardiovasculares con la obtencion
de unos niveles de presion arterial mas bajos
(PAD 80 mmHg) en pacientes diabéticos
hipertensos.

Directrices para el Cuidado de la
Diabetes. Guia rapida para la
Diabetes Mellitus de Tipo 2. Grupo
Europeo de Politica sobre Diabetes
1998-1999. Federacion Internacional
de Diabetes Regién Europea >

El objetivo de control de la presion arterial
que indica Riesgo bajo es <140/85 mmHg.

Recomiendan iniciar el tratamiento con un
solo farmaco en dosis crecientes, utilizar el
tratamiento combinado si no se alcanzan
los objetivos con las dosis maximas en mo-
noterapia e intentar una sola administracion
al dia.

Hacen una pequefa revision sobre los grupos
terapéuticos disponibles: IECAs, betablo-
queantes, antagonistas del calcio, diuréticos,
alfablogueantes adrenérgicos y bloqueadores
de los receptores de la angiotensina Il.

Sefialan que muchos farmacos antiguos y
baratos son tan eficaces como los mas mo-
dernos que aun no han demostrado su efi-
cacia a largo plazo.

Cuando hay albuminuria recomiendan un
IECA, o un antagonista del calcio si no se
tolera el IECA. En caso de cardiopatia isqué-
mica utilizar los betabloqueantes en primer
lugar.
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Guia para el tratamiento de la
diabetes tipo 2 en la Atencion
Primaria, 2000. GEDAPS (Grupo de
Estudio de la Diabetes en la Atencion
Primaria de Salud)

Diagndstico: tres determinaciones de TA=
140/90 mmHg en visitas sucesivas.

Objetivo de control: TA<130/85 mmHg.

El beneficio se debe al descenso de la TA,
con independencia del farmaco utilizado.
Cita el UKPDSE (igual efectividad de atenolol
y captopril) y hace especial referencia a que
demuestra que el control estricto de la TA
consigue reducciones mas importantes de
la morbimortalidad por diabetes, que el buen
control glicémico. Recomienda utilizar las
tiazidas a dosis bajas, y los betabloqueantes
cardioselectivos. Es preferible afadir un se-
gundo farmaco que utilizar dosis méximas
de uno solo.

Guia de practica clinica para el
manejo de la Diabetes en Canada
(1998) 7

Diagnostico de hipertension con cifras
140/90 mmHg. (Evidencia grado D, consen-
so%)

Objetivo del tratamiento: TA<130/85 mmHg.
(Evidencia grado D, consenso)

Farmacos de primera linea en pacientes sin
nefropatia: IECAs, alfabloqueantes, antago-
nistas de los receptores de la angiotensina
Il'y antagonistas del calcio. La eleccion del
farmaco debe ser individualizada. (Evidencia
grado D, consenso)

*  Basado en comités de expertos

** Basado en meta-andlisis de ensayos aleatorios
controlados o, al menos, un ensayo aleatorio
controlado
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En los diabéticos tipo 1 con nefropatia
(albuminuria en orina de 24 h>300 mg) el
farmaco de elecciéon es un IECA. (Evidencia
grado A, nivel I**)

Los objetivos del tratamiento en los ancianos
deben ser individualizados. (Evidencia grado
D, consenso). Diuréticos a dosis bajas y
betabloqueantes se ha demostrado que
previenen, en los ancianos, la enfermedad
cardiovascular. (Evidencia grado A, nivel 1)

CONCLUSIONES

Entre un 40-60% de los diabéticos son
ademas hipertensos. La HTA junto con el
resto de factores de riesgo (dislipemia,
tabaquismo, etc.) hacen que la mortalidad
cardiovascular sea muy alta en estos
pacientes.

Para la deteccion de HTA la mayoria de GPC
recomiendan las cifras de TA=140/90 mmHg.

Como objetivo del tratamiento tomaremos
las recomendaciones del Joint National
Commitee, 1997 con TA<130/85 mmHag.
En el estudio UKPDS9 el control estricto de
la TA con cifras por debajo de 144/82 mmHg
obtuvo una disminucién del 32% de la
mortalidad y del 37% en las complicaciones
microvasculares.

Respecto a que farmacos utilizar, inicialmen-
te pueden utilizarse los diuréticos a dosis
bajas en pacientes ancianos (salvo contrain-
dicaciones especificas). En caso de nefropatia
diabética el farmaco de eleccién son los
IECAs (0 los ARA Il en caso de que no puedan
utilizarse estos). Finalmente, la mayoria de
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Guias anaden los betabloqueantes y los
antagonistas del calcio como farmacos de
primera linea.
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