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Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion §.G. N° 3 ‘1’

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOLO DE INCLUSION DE PACIENTES CON
DIABETES TIPO 1, A LA TERAPIA CON SISTEMA DE INFUSION CONTINUA DE
INSULINA (BOMBA DE INSULINA), Y SE DISPONE SU IMPLENTACION EN TODO
EL SISTEMA DE SALUD.

Asuncion, ’f de julio de 2022.-

VISTO:

La Nota MSPBS/DGVS N° 754, de fecha 21 de junio de 2022, de la Direccion
General de Vigilancia de la Salud, por medio de la cual eleva a consideracion de la
maxima autoridad, el proyecto de Resolucion “Por la cual se aprueba el Protocolo de
Inclusién de Pacientes con Diabetes Tipo 1, a la Terapia con Sistema de Infusion (Bomba
de Insulina), y se dispone su implementacion en todo el Sistema de Salud”; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al
Estado paraguayo la proteccion y promocion de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunidad, y en su Art. 69 enuncia que se promovera un
sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con politicas que
posibiliten la concertacién, la coordinacion y la complementacion de programas y recursos
del sector publico y privado.

Que la Ley N° 836/80, Codigo Sanitario, establece que: “...Art. 3° El Ministerio de
Salud Pulblica y Bienestar Social, es la mas alta dependencia del Estado competente en
materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social. Art. 4° La autoridad de
Salud sera ejercida por el Ministro de Salud Publica y Bienestar Social, con la
responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en
este Codigo y su reglamentacion...”.

Que la Ley N° 5.372/2014, De Prevencion y Atencion Integral a la Diabetes,
establece en su Articulo 11 que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
implementara a nivel nacional, dentro de la red de servicios de salud, la atencion médica
dirigida a la prevencion, diagndstico temprano y tratamiento adecuado de la Diabetes, en
concordancia con el Articulo 19, el cual expresa que se debera garantizar servicios de
atencion médica integral, integrada y de calidad, incluido el autocuidado, para todas las
personas con Diabetes segun el ciclo vital, y particularmente a mujeres en etapa de
gestacion, garantizando el seguimiento posterior.

Que por Resolucidon S.G. N° 810/2021, de fecha 07 de octubre de 2021, se
aprueba la Guia Rapida de Atencion Ambulatoria a Pacientes con Diabetes, y se dispone
su implementacion en los establecimientos de salud que forman parte del Sistema
Nacional de Salud.

Que por Nota PND N° 414, de fecha 12 de mayo de 2022, el Programa Nacional de
Diabetes dependiente la Direccion de Vigilancia de Enfermedades No Transmisibles,
manifiesta: “...que la justificacion para la aprobacion del protocolo propuesto se basa en
que: 1. Responde a la funcion rectora del Programa Nacional de Diabetes, 2. Se ajusta a
la guia técnica para la produccion de documentos normativos en respuesta a la pandemia
COVID-19, publicada en la web institucional, 3. Esta validado por especialistas en
endocrinologia pediatrica y de adultos de nuestro pais, 4. El Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social provee desde el afio 2017 insumos de bomba de insulina a los pacientes
con Diabetes Tipo 1, en tratamiento con sistema de infusion continua de insulina...”

Que en concordancia con lo preceptuado en el Art. 242-de la Constitucion de la
Republica del Paraguay, el Decreto N° 21.376/1998, eﬁ su"Art 10 dispone que son
funciones especificas en el area de Regulacion y Ater;tlpn Sanitagja: 1) Definir normas
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Resolucion 8.G. N° 3‘4’ -

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOLO DE INCLUSION DE PACIENTES CON
DIABETES TIPO 1, A LA TERAPIA CON SISTEMA DE INFUSION CONTINUA DE
INSULINA (BOMBA DE INSULINA), Y SE DISPONE SU IMPLENTACION EN TODO
EL SISTEMA DE SALUD.

Asuncion, I8 de julio de 2022.-

especiales y especificas de atencion en salud, que posibiliten el desarrollo de programas y
servicios acordes con la eficiencia, eficacia y calidad de las prestaciones en las areas y de
prevencion y recuperacion en salud; Art. 19, dispone que compete al Ministro de Salud
Plblica y Bienestar Social ejercer la administracion de la Institucion; y en su Art. 20,
establece las funciones especificas del Ministro de Salud Publica y Bienestar Social, en el
numeral 6) la de ejercer la administracion general de la Institucion como Ordenador de
Gastos y responsable de los recursos humanos, fisicos y financieros, y en el numeral 7) le
asigna la funcion de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos
programas y servicios, reglamente su organizacion y determine sus funciones.

Que la Direcciéon General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.J. N° 936, de
fecha 24 de junio de 2022, ha emitido su parecer favorable para la firma de la presente
Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar el "Protocolo de Inclusion de Pacientes con Diabetes Tipo 1 a la
Terapia con Sistema de Infusion Continua de Insulina (Bomba de
Insulina)”, el cual forma parte como anexo de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Disponer la implementacion y aplicacion del Protocolo aprobado en el
articulo 1° de la presente Resolucion en todas las Instituciones que
forman parte del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 3°. Encomendar al Programa Nacional de Diabetes dependiente de la
Direccién de Vigilancia de Enfermedades No Transmisibles de la Direccion
General de Vigilancia de la Salud, la difusion, socializacion y monitoreo del
Instrumento aprobado en el articulo 1° de la presente Resolucion para
asegurar el cumplimiento efectivo del Protocolo.

Articulo 4°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

--------

I'ET-""')- : ‘ N "" (n.&
T ~~ . DR:JULIO CESAR BORBA VARGAS
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PROTOCOLO DE INCLUSION DE PACIENTES CON DIABETES TIPO 1 A LA
TERAPIA CON SISTEMA DE INFUSION CONTINUA DE INSULINA
(BOMBA DE INSULINA)

A- Obijetivos:
1- Establecer criterios de inclusién de pacientes con Diabetes Tipo 1 a la terapia
con sistema de infusion continua de insulina.
2- Definir los procedimientos para la prescripcion y acceso del paciente al
tratamiento con sistema de infusién continua de insulina.
B- Definiciones

Diabetes Tipo 1 (DM1): se caracteriza por la destruccion autoinmune las células
Beta de los islotes pancreaticos, con déficit absoluto de insulina. En general,
debutan en la nifiez o pubertad pero también en edades adultas.

Sistema de Infusién Continua de Insulina: dispositivo portatil que permite infundir
insulina de forma continua en el tejido celular subcutaneo, cubriendo las
necesidades de insulina de un paciente con Diabetes Tipo 1 de una forma mas

fisiolégica.

C- Ambito de Aplicacién:

Establecimientos de Salud que forman parte del Sistema Nacional de Salud.

D- Procedimientos

1- Criterios de inclusion: 1 criterio mayor y 3 criterios menores

Criterio mayor: Diagnéstico: Diabetes Tipo 1 (E10) identificado en el Registro Nacional
de Personas con Diabetes en el Sistema HIS (Resolucién SG. N° 737)

Criterios menores

1. Insuficiente control metabdlico Hb A1C igual o mayor a 9.

2. Amplia variabilidad glucémica documentada, independiente de Hemoglobina
Glicada

3. Tratamiento intensivo, previo de 1 afio mas, registrado, con multiples
inyecciones de insulina (1 dosis de basal y 3 0 mas dosis de prandial).

4. Hipoglucemias severas.

5. Fenomeno del alba.

6. Planificacion de un embarazo.

i

Necesidad de flexibilizar el estilo de vida. /

ABOG “BENZA RAGGIO
CRETARIO GENERAL
MSPBS
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8. Bajo requerimiento de insulina (microdosis de insulina, entendida por dosis
basales entre 0,015y 0,3 Ul / hora y dosis prandiales en bolos de 0,025 y 2
ul.)

9. Fobia a las agujas.

10. Atletas de competicion (especificar modalidad)

11. Paciente en plan de trasplante renal.

Requisitos (100 %)

1- Manejo de conteo de carbohidratos.

2- Aptitud para el uso correcto, seguro y efectivo del dispositivo.

3- Motivacion para alcanzar control glucémico éptimo.

4- Adherencia al automonitoreo.

5- Paciente educado para solucionar situaciones agudas que puedan
desencadenar hipoglucemias severas o cetoacidosis diabética.

6- Padres o responsable del paciente motivados y colaboradores.

2- Proceso de evaluacion para la entrega de bombas de insulina que sean
recibidas en caracter de donacion al Programa Nacional de Diabetes, a

pacientes que cumplen con los criterios de inclusion.

Paso 1: La Direccién del Programa Nacional de Diabetes verifica la nominalizacion
del paciente con Diabetes Tipo 1, en el Registro Nacional de Personas con Diabetes
en el Sistema HIS, a partir de la nota remitida por médico tratante de solicitud de
inclusion al tratamiento con bomba de insulina.

Paso 2: Equipo asesor técnico del Programa Nacional de Diabetes contacta con el
paciente y familiares para coordinar la entrevista y la evaluacion socioeconémica y
ambiental.

Paso 3: La Direccién del Programa Nacional de Diabetes convoca al Comité
Evaluador.

Paso 4: El Comité Evaluador Dictamina a partir de la presentacion del informe
médico. Si el dictamen es favorable gestiona el inicio de la capacitacion para la
entrega del dispositivo (Bomba de Insulina).

Paso 5: Entrega de la bomba de insulina, en la oficina del Programa Nacional de

Diabetes, con la firma del Compromiso de Adherencia y del Acta de Entrega.

3- Conformacion y funciones del Comité Evaluador

Conformacién: Director de Vigilancia de Enfermedades no Transmisibles del

MSPBS, Director del Programa Nacional de Diabetes y equipo asesor técnico.

Funciones:
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1. Verifica los requisitos documentales (Paciente nominalizado en el
Registro Nacional de Personas con Diabetes en el HIS, Evaluacion
socioeconémica y ambiental del paciente)

2. Valida el informe del médico tratante.

3. Examina que en la minuta de la entrevista realizada por el equipo asesor
técnico del PND, todos los requisitos hayan sido evaluados.

4. Dictamina en un tiempo no mayor a 30 dias a partir de la presentacion del
informe médico. Si el dictamen es favorable gestiona el inicio de la

capacitacion para la entrega del dispositivo (Bomba de Insulina).

4- Evaluacion del seguimiento del tratamiento con Bomba de Insulina.

Informe del médico tratante dirigido a la direccién del PND, donde conste fecha de
inicio de la terapia, frecuencia de consultas, ultimas hemoglobinas glicadas, tiempo
en rango en los ultimos 14 dias, consecucion del objetivo por el que se inici6 la
terapia, necesidad de tratamiento alternativo con multiples dosis de insulina,
dificultades técnicas con el equipo, automonitoreo y frecuencia de controles,
complicaciones agudas desde el inicio de la terapia, hospitalizaciones por
complicaciones agudas. A partir del primer afo en el informe debera constar
estudios de busqueda de complicaciones cronicas. En el caso de paciente adulta
referir si esta cursando con un embarazo o no. Ver Modelo del Informe Médico de
seguimiento en el apartado: Documentos respaldatorios.

El informe debera ser remitido cada 6 meses, via correo electrénico:
diabetes@mspbs.gov.py

5- Responsable del resguardo de los documentos respaldatorios

Responsable: Administrador del Programa Nacional de Diabetes.
Documentos respaldatorios:

1- Nota remitida por el médico tratante.

2- Evaluacion socio econdémica y ambiental
3- Minuta de la entrevista.

4- Minuta del comité evaluador.

5- Nota de solicitud de apoyo al proceso de capacitacion a la empresa.
6- Carta de compromiso de adherencia.
7- Acta de entrega.

8- Informe médico de seguimiento.
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6. Modelos de documentos respaldatorios

6.1 Nota remitida por el medico tratante

Asuncioén, ....de............ de........

DOCTOR/A

.................... , DIRECTOR/A
PROGRAMA NACIONAL DE DIABETES
MSPBS

PRESENTE

Tengo el agrado de dirigirme a usted y por su intermedio a quien
corresponda con el objeto de solicitar la inclusién para el tratamiento con el
sistema de infusién continua de insulina subcutanea (bomba de Insulina) del
paciente:

Nombre y apellido:

Fecha de Nacimiento:

Numero de Cédula de Identidad:

Numero de celular:

Lugar de residencia:

Establecimiento donde consulta:

Fecha de debut:

Nombre de los padres para los menores de 18 afos:
Nombre de un responsable para los mayores de 18 afios:
Numero de celular de los padres o responsable:

En el desarrollo de la nota referirse al criterio mayor y a 3 o mas de los
criterios menores y asumir la responsabilidad de haber constatado que el
paciente cumpla con el 100 % de los requisitos establecidos por el
Programa Nacional de Diabetes.

Enviar nota en formato digital al correo: diabetes@mspbs.gov.py

ABOG. GL#ffO R. BENZA RAGGIO
SECRETARIO GENERAL
MSPBS
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6.2 Modelo de Carta de Adherencia al Tratamiento

COMPROMISO DE ADHERENCIA A LA TERAPIA CON MICROINFUSORA DE
INSULINA

Y Qm-mmmm e e , con documento de identidad numero----------------
me comprometo a seguir responsable y cuidadosamente todas las indicaciones
médicas, farmacolégicas, y no farmacolégicas prescriptas por el equipo de
salud a cargo, correspondientes al tratamiento de mi Diabetes tipo 1, por medio
de la administracion de insulina a través de un Sistema de Infusion Continua
de Insulina (bomba de insulina).

Junto con lo anterior, asumo el compromiso de acudir a por lo menos el 90% de
las consultas necesarias para el seguimiento de este tratamiento, y quedo
debidamente informado/a de la posibilidad de la modificacion del esquema de
tratamiento, con el objetivo de lograr las metas terapéuticas, en caso del
incumplimiento de alguno de los puntos mencionados.

Asuncion, ....de............ de........
Firma y Aclaracion Firma y Aclaracion del Firma y Aclaracion del
Tutor o Responsable Director del Programa
del Beneficiario Nacional de Diabetes

MSPBS
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6.3 Modelo del Acta de Entrega.

ACTA DE ENTREGA DE DISPOSITIVO DE MICROINFUSORA DE INSULINA

Modelo: Numero de Serie:
ElQUa SUSONDe......cco v rvrersesissisanssnamssis SN L N s cmmeamemsmnane
: mayor de edad; con estadocivil .......... ; con domicilio particular . . . . .. .. .
I T Il T NP esemasmus delBarrio............ .de la Ciudad. . . ..
....... Tel.N° ...............declaro los siguientes datos en calidad de Declaracion

Jurada.
DECLARO, a los efectos que hubiere lugar en derecho, que asumo plena y general
responsabilidad, en la condicién de responsable solidario y/o principal, del equipo

denominado Microinfusora de Insulina, modelo.............. con numero de serie
......................... y me responsabilizo de su correcto uso y mantenimiento en la
paersonade (MOMDre) . . ... cocsisvevrwininsansnmamensmimsmanomon en la

condicién de (hijo/tutelado) adherido al Programa Nacional de Diabetes en caracter
de beneficiario del dispositivo de microinfusora de insulina.

Hago constar igualmente, que: a) La responsabilidad asumida por el presente
instrumento es sin plazo determinado; b) Mi compromiso a la realizacion de las
consultas en los servicios establecidos por el MSPBS en tiempo y forma. c) Mi
compromiso a la realizacion de todos los mantenimientos preventivos en el lugar
donde le indique la direccidon del Programa Nacional de Diabetes. d) El dispositivo
de microinfusora es de uso exclusivo del paciente beneficiario y no podra ser
comercializado en el mercado.

En caso de cualquier medida judicial, en razéon de la responsabilidad asumida por
este instrumento, se acepta la jurisdiccion de los Tribunales de la Ciudad de
Asuncion, Republica del Paraguay.

Observacion: DECLARO haber recibido, tomando conocimiento y aceptando el
contenido de los términos del presente Acta de entrega

Asuncion, . . .. B0 L i B S de....... ..

ABOG. GO0 R. BENZA RAGGIO

SPCRETARIO GENERAL
MSPBS
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6.4 Modelo de Informe médico de seguimiento.

INFORME MEDICO SEMESTRAL DEL PACIENTE EN TRATAMIENTO
CON BOMBA DE INSULINA.

Cl
Nombre y Apellido:
Médico Tratante: N° de Registro: Cel.:
1. Fecha de inicio de terapia con bomba de insulina:
2. Numero de consultas en los Ultimos 6 meses:
3. Ultimos dos resultados de HbA1c (fecha y resultado):
4. TIR (tiempo en rango) de los ultimos 14 dias:
5. Automonitoreo (marcar)

e Glucometria:
e Monitorizacion continua de glucosa flash
e Monitorizacién continua de glucosa
¢ Monitorizacion continua de glucosa conectada a bomba
6. Si automonitoreo con glucometria, nimero de controles/dia que
realiza:
7. ¢Consiguio el objetivo por el que se indicé Bomba de Insulina?
Especificar
8. ¢Tuvo necesidad de utilizar tratamiento alternativo con multiples dosis
de insulina? SI  NO
Especificar motivos:
9. ¢Tuvo dificultades técnicas con el equipo? SI ~ NO
Si, Sl Especificar cuales:
10. ¢ Ha presentado complicaciones agudas de la DM desde el inicio del
tratamiento con bomba de insulina?
Hipoglucemias graves
Cetoacidosis diabética (CAD)
11. ¢ Ha requerido hospitalizacién por complicaciones agudas de la DM
desde el inicio de la terapia con bomba de insulina?
Hipoglucemias graves
CAD
12.**En el caso de pacientes adultos,
¢ Esta planificando un Embarazo?
¢ Estda Embarazada? SI- NO
13.En caso de embarazo, especifique Semanas:

**A partir del primer afo, en el informe deberan constar informes del
screening de complicaciones cronicas una vez al ano.

Modelo de Microinfusora: ....................
Numerode Serie: ...,

Firma del médico

tratante

O R. BENZA RAGEGIO
CRETARIO GENERAL
MSPBS

ABOG
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Enviar en formato digital al correo: diabetes@mspbs.gov.py

E- Flujograma
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FLUJOGRAMA de INCLUSION de pacientes con Diabetes tipo 1 a terapia con
Sistema de Infusiéon Continua de Insulina (Bomba de Insulina)

DIABETES MELLITUS TIPO 1 (DM1):
Se caracteriza por la destruccidn autoinmune de las células beta de los islotes pancreaticos, con déficit
absoluto de insulina. En general debutan en la nifiez o pubertad, pero también en edades adultas.
SISTEMA DE INFUSION CONTINUA DE INSULINA (BOMBA DE INSULINA):
Dispositivo portatil gue permite infundir insulina de forma continua en el tejido celular subcutaneo

cubriendo las necesidades de insulina del paciente con DM1 de una forma mas fisiologica.
‘* R ——

CRITERIO MAYOR: Diagnéstico: Diabetes Tipo 1 mmdwmamu-m
Diabetes en el Sistema HIS. Resolucién $.G. N: 737.

CRITERIOS MENORES:

1- Insuficiente control metabélico Hb A1C igual o mayor a 9.

2- Amplia variabilidad glucémica documentada, independiente de Hemoglobina Glicada.

3- Tratamiento intensivo, previo de 1 afio mas, registrado, con mditiples inyecciones de insulina (1 dosis
de basal y 3 o més dosis de prandial).

4- Hipoglucemias severas.

5- Fenémeno del alba.

6- Planificacion de un embarazo.

7- Necesidad de flexibilizar el estilo de vida.

8- Bajo requerimiento de insulina (microdosis de insulina, entendida por dosis basales entre 0,015y 0,3
Ul / hora y dosis prandiales en bolos de 0,025y 2 UL)

9- Fobia a las agujas.

10- Atletas de competicion (especificar modalidad).

11- Pacientes en plan de trasplante renal.

CRITERIOS DE INCLUSION: 1 criterio mayor y 3 criterios menores

4 REQUISITOS (100 %) \

Manejo de conteo de carbohidratos.

Aptitud para el uso correcto, seguro y efectivo del dispositivo.

Motivacidn para alcanzar control glucémico éptimo.

Adherencia al automonitoreo.

Paciente educado para solucionar situaciones agudas que puedan desencadenar hipoglucemias severas o

cetoacidosis diabética.

\Padres o responsable del paciente motivados y colaboradores. J
—

PASO 1: Verificacion del paciente en el Registro Nacional de Pacientes con DM1 en el sistema HIS a partir de la nota del
médico tratante.

PASO 2: Equipo asesor técnico del Programa Nacional de Diabetes contacta con el paciente y familiares para coordinar
* la entrevista y la evaluacién socioeconomica y ambiental.

-

PASO 4: Dictamina a partir de la presentacion del informe médico. Si el dictamen es favorable gestiona el inicio de la
. capacitacion para la entrega del dispositivo (Bomba de Insulina).

PASO 3: La Direccién del Programa Nacional de Diabetes convoca al Comité Evaluador.

5: Entrega de la bomba de insulina, en la oficina del Programa Nacional de Diabetes y firma del compromiso /
adherencia y acta de entrega por el beneficiario, padre/madre o responsable y director del PND. e
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