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Resumen

Se tuvo como objetivo analizar las acciones judiciales individuales para la adquisicién de la bomba de insulina
por parte de los usuarios del Sistema Unico de Salud, en un municipio del estado de S3o Paulo, mediante un
estudio exploratorio-descriptivo, de tipo documental y estadistico, de caracter cuantitativo. Se identificaron 40
(6,2%) procesos relacionados con demandas de bombas de insulina de un total de 636 procesos. La mayoria de
las acciones fueron impetradas por varones para pacientes en la franja etaria de entre 11 y 20 aifos. También
se identificaron acciones para adquirir medicamentos y otros insumos, como glucémetros, equipos de infusion
y reservorios de insulina. El estudio tiene como objetivo promover discusiones acerca de los derechos y de la
asistencia integral de la persona con diabetes mellitus. Asi, se espera contribuir a la comprension acerca de
como el proceso de judicializacion puede ayudar a los usuarios en la busqueda de nuevas perspectivas para
el cuidado de la enfermedad.

Palabras clave: Enfermeria. Diabetes mellitus. Derechos del paciente. Politicas publicas.

Resumo
Processos judiciais para aquisicdo de bomba de insulina em Ribeirdao Preto

Objetivou-se analisar agdes judiciais individuais para a aquisicdo de bomba de insulina movidas por usuarios
do Sistema Unico de Satide em municipio do estado de S&o Paulo, mediante estudo exploratério-descritivo do
tipo documental e estatistico, de carater quantitativo. Foram identificados 40 (6,2%) processos relacionados a
demandas por bombas de insulina do total de 636 processos. A maioria das acGes foi impetrada por homens
para pacientes na faixa etaria entre 11 e 20 anos. Foram também identificadas a¢Ges para adquirir medica-
mentos e outros insumos, como glicosimetros, conjuntos de infusdo e reservatérios de insulina. O estudo tem
como intuito promover discussdes sobre direitos e assisténcia integral da pessoa com diabetes mellitus. Assim,
espera-se contribuir para o entendimento de como o processo de judicializagdo pode auxiliar os usudrios a
buscar novas perspectivas para o cuidado com a doencga.

Palavras-chave: Enfermagem. Diabetes mellitus. Direitos do paciente. Politicas publicas.

Abstract
Legal cases for the acquisition of insulin pump in the city of Ribeirao Preto

This exploratory, descriptive, documental and statistical article, with a quantitative approach, aims to analyze
individual legal cases for the supply of insulin pump by users of the Sistema Unico de Satde (unified health
system) in @ municipality in the state of S3o Paulo, Brazil. We identified 40 (6.2%) cases demanding insulin
pumps. Most of the cases were filed by men in the age group of 11 to 20 years. We also identified cases for
the acquisition of drugs and other products such as glucometers and infusion sets, and insulin reservoirs. This
study promotes discussions about the rights and integral care of people with diabetes mellitus. Thus, one
hopes that it contributes to the understanding of how the process of judicialization can assist users in the
search of new perspectives for the care of diabetes mellitus.

Keywords: Nursing. Diabetes mellitus. Patient rights. Public policies.
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La diabetes mellitus (DM) es una enferme-
dad crénica no transmisible (ECNT) y se ha tornado
un problema significativo de salud publica a nivel
mundial. En 2015, 415 millones de personas en el
mundo presentaban la enfermedad y el nimero de
muertes por diabetes llegd a cinco millones. Las
proyecciones para el afio 2040 prevén 642 millones
de personas afectadas®.

En Brasil, un estudio multicéntrico que evalué
la poblacién urbana de entre 30y 69 afios, a fines de
1980, mostré que la prevalencia de DM era de 7,6% 2.
Valores mayores fueron verificados en estudios en
Ribeirdo Preto, donde se obtuvieron tasas de 12,1%3
y 15,02%*. Actualmente, 10,2 millones de brasile-
fos en edad adulta, entre 20 y 79 afios, tienen dia-
betes, con una predominancia nacional de 9,3%. El
numero de muertes en esa misma franja etaria llegd
por encima de los 130 mil %,

El acompaifiamiento de la DM estd basado en
el cambio de estilo de vida, estimulando la adopcién
de hdbitos saludables asociada a la educacién con-
tinua. La meta principal debe ser la normoglucemia,
por medio de la busqueda de estrategias para el sos-
tenimiento a largo plazo®. Por tratarse de una enfer-
medad con una amplia cronicidad y con posibilidad
de ocasionar complicaciones incapacitantes, muchas
veces requiere el uso de medicamentos®.

En este sentido, para el tratamiento medica-
mentoso se utilizan antidiabéticos orales o insulina,
que pueden o no ser combinados. Los antidiabéticos
orales son sustancias cuya finalidad es reducir la glu-
cemia, manteniéndola en los limites normales. De
acuerdo con sus mecanismos de accion, se dividen
en clases, siendo indicados para tratar a individuos
con DM tipo 2. El uso de insulina estd indicado tanto
para el tratamiento de DM tipo 1 como para tipo 2.
Se trata de la hormona que influye y controla diver-
sos procesos fisioldgicos y es conocida por su accion
en la homeostasis de la glucosa®. La mayoria de las
veces, estos medicamentos son usados a gran escala
y a lo largo de toda la vida®.

Para un control efectivo de la DM, es necesa-
rio establecer politicas publicas relacionadas con la
creacion de mecanismos que minimicen la aparicion
y el agravamiento de la enfermedad, reduciendo cos-
tos®. En Brasil, el Sistema Unico de Salud (SUS) tiene
como objetivo gerenciar, organizar, sistematizar e
implementar acciones en salud en Brasil, teniendo
como principios basicos la universalidad del acceso
a los servicios, la integralidad de la asistencia y
la equidad en la distribucion de los recursos’.
En la perspectiva de la DM, el SUS se destaca como
una herramienta para que se reorganicen politicas
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en cuanto a la provisién de insumos necesarios para
controlar la enfermedad?.

En relacién con la provisidn de medicamentos,
varios han sido los esfuerzos de las entidades publi-
cas para proveer asistencia farmacéutica. Este hecho
se sostiene por medio de formulaciones y revisio-
nes continuas de politicas publicas. Estas se inicia-
ron en 1998, con la creacion de la Politica Nacional
de Medicamentos (PNM), que tenia la finalidad de
garantizar el acceso a medicamentos considerados
esenciales®. De acuerdo con la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), cada pais debe establecer su cata-
logo de medicamentos esenciales, y a esa seleccidn
le deben seguir criterios que garanticen las necesida-
des terapéuticas de determinada poblacién 1°.

En Brasil, la asistencia farmacéutica esta esta-
blecida por el Registro Nacional de Medicamentos
Esenciales (Rename), por los medicamentos de
dispensacién excepcional, ademas de los medica-
mentos disponibles por medio de programas para
enfermedades especificas, como tuberculosis, mala-
ria, diabetes, entre otras. La lista de medicamentos
ofrecidos es formulada segun criterios rigurosos que
contemplan desde aspectos epidemioldgicos hasta
seguridad y eficacia .

En cuanto a la DM, en 2007 entré en vigor la
Ley 11.347/2006, que dispone sobre la distribucién
gratuita de medicamentos e insumos necesarios
para la aplicacion de insulina y para el monitoreo
de la glucemia capilar en usuarios inscriptos en pro-
gramas de educacion abocados a la enfermedad 2.
Actualmente, el mercado presenta una amplia
variedad de medicamentos, insumos y aparatos
para el cuidado de la DM; no obstante, incluso con
esa disponibilidad, las dificultades del usuario para
seguir el tratamiento propuesto contribuyen al mal
control de la enfermedad, al surgimiento de com-
plicaciones crénicas y a una mayor dependencia del
tratamiento medicamentoso 3.

A fines de la década de 1970, los Sistemas de
Infusidn Continua de Insulina (Sici), o bombas de infu-
sién de insulina, comenzaron a ser estudiados por el
Diabetes Control Complications Trial (DCCT), siendo
que, a partir de fines de los aflos 1980, muchas per-
sonas con DM tipo 1 empezaron a utilizarlas como
un recurso para mantener un control riguroso de los
niveles glucémicos . Surgen, entonces, como método
de tratamiento, los SICI o bombas de insulina, apa-
ratos que posibilitan simular la fisiologia normal, con
liberacién continua de insulina (basal) y por medio
de pulsos (bolus) en el periodo de las refecciones, o
para correccion de la hiperglucemia, proporcionando
gran flexibilidad al estilo de vida, particularmente en
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relacién con los horarios de las comidas. Entre las
ventajas estan la absorcién mas previsible, precisa y
segura, con una mejora del control glucémico y menor
ocurrencia de cuadros de hipoglucemia, garantizando
una mejor calidad de vida**.

Para uso continuo de la bomba de insulina, es
necesario considerar el costo de mantenimiento,
dado que requiere el reemplazo de catéteres, tubos
y reservorios, ademas de la adquisicién de la propia
insulina y de las cintas para controlar la glucemia.
Asi, muchas veces la persona con DM debe recurrir
a vias alternativas, a través de demandas judiciales
contra las entidades publicas, con el objetivo de
garantizar el acceso al tratamiento y su derecho a
la salud. En Brasil, algunos estudios han mostrado
que las acciones iniciadas contra el Estado para la
solicitud de medicamentos vienen creciendo en los
ultimos anos*®. No obstante, no se ha verificado
adecuadamente lo concerniente a la provision de
otros insumos para el cuidado de la DM, como los
analogos a la insulina y las bombas de insulina.

De esta forma, este estudio tuvo como obje-
tivo analizar las acciones judiciales individuales para
la obtencién de bombas de insulina iniciadas por
usuarios del SUS con DM, entre 2007 y 2013, con-
tra el Departamento Regional de Salud XIII (DRS XIII)
del Estado de Sao Paulo y la Secretaria Municipal de
Salud de Ribeirdo Preto/SP.

Método

Se trata de un estudio exploratorio-descriptivo
de tipo documental y estadistico, y de caracter cuan-
titativo. El universo del estudio fueron los procesos
iniciados contra la Division de Farmacia y Apoyo
Diagndstico de la Secretaria Municipal de Salud de
Ribeirdo Preto y el Departamento Regional de Salud
XIIl (DRS XIll) del Estado de Sao Paulo, relativos al
litigio por bombas de insulina para tratamiento de
DM, entre enero de 2007 y diciembre de 2013. Las
variables del estudio se relacionaron con elementos
procesuales, como el nimero del proceso, el afio de
inicio, el estatus de la accidon (juzgada, no juzgada,
cerrada por fallecimiento del autor) y el conductor
de la accion (defensoria publica, oficina modelo u
oficina particular); y variables relacionadas con los
usuarios, como edad, municipio de domicilio y ori-
gen de la prescripcién médica (hospital universitario,
federal, estadual, municipal, clinica con convenio con
el SUS o consultorio privado), relevadas por un ins-
trumento de recoleccidn de datos semiestructurado.
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Se organizaron los datos y se transcribieron
en un banco de datos y fueron importados al pro-
grama Statical Package for Social Science, version
17.0. Para el andlisis estadistico se utilizdé una téc-
nica descriptiva a través de la media, la desviacién
estandar y el porcentaje.

Resultados

Se identificd que en el periodo entre 2007 y
2013 se abrieron 636 procesos judiciales para la
adquisicion de medicamentos e insumos relacio-
nados con DM. Entre estos, 40 (6,2%) fueron para
bombas de insulina. La franja etaria predominante
fue la de entre 11 y 20 afios (35,9%), como muestra
la Tabla 1, y la mayoria de los litigios fueron efectivi-
zados por hombres (72,5%).

Tabla 1. Distribucién de los procesos judiciales para
provisién de bomba de insulina para personas con
DM, entre 2007 y 2013, segun franja etaria, Ribeirdo
Preto, 2016

Franja etaria n? %
0-10 6 15,4
11-20 14 35,9
21-30 10 25,6
31-40 4 10,3
41-50 2 5,1
51-60 3 7,7

Los materiales mds buscados fueron bomba
de insulina (conjunto de infusidn y reservorio de
insulina), monitor continuo de glucosa y transmi-
sor de datos MiniLink (Tabla 2). Se verificé también
que todas las solicitudes para obtener bombas de
insulina fueron prescriptas en consultorios médicos
privados. En relacion con el afio de apertura de los
procesos judiciales, se identificé que dos procesos
fueron iniciados en 2007, uno en 2008, cinco en
2009, cinco en 2010, cuatro en 2011, quince en
2012 y ocho en 2013.

Tabla 2. Distribucion de las solicitudes de los
procesos judiciales para provision de bomba de
insulina y otros materiales por parte de personas
con DM, entre 2007 y 2013, Ribeirdo Preto, 2016

Materiales en litigio n2 %
Bomba de insulina 40 100
Insumo para BIC 40 100
Monitor continuo de glucosa 30 75
Transmisor Minilink 30 75
Tiras Accu-Chek Performa

Agujas descartables 1
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Ademas de las solicitudes para provision de
bombas de insulina, fue posible identificar la disputa
de otros insumos, como medicamentos y materiales.
Entre los medicamentos estan las insulinas Lispro y
Aspart (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucién de las solicitudes de los
procesos judiciales para provision de andlogos de la
insulina por parte de personas con DM, entre 2007
y 2013, Ribeirdo Preto, 2016

Insumos en litigio n? %
Insulina Lantus 1 3
Insulina Lispro 11 28
Insulina Aspart 17 43
Insulina Detemir 3

Insulina Glulisina

Aspart + Protamina 1

Discusion

Actualmente, la gran ventaja del uso de la
bomba de infusion es la flexibilidad brindada al
usuario, generando un alto grado de aceptacién y
haciendo viable la adhesion al tratamiento de perso-
nas con DM. En la bibliografia hay escasos estudios
que hayan verificado demandas judiciales por bom-
bas de insulina &9,

La mayoria de los procesos relacionados
corresponde a solicitudes por medicamentos vy
otros insumos, como lo muestran 170 procesos con-
tra la Secretaria Municipal del Estado de Sdo Paulo
(Secretaria Municipal del Estado de Sdo Paulo) para
la obtencion de medicamentos, de los cuales el 37%
se relacionaban con DM *°, La misma investigacién
identificd que la mayoria de las acciones se referian
a personas jovenes, lo que corrobora los hallazgos
de este estudio. Esto revela que la edad es compati-
ble con la indicaciéon de bombas de insulina para per-
sonas con DM tipo 12°. Respecto del sexo, los datos
divergen, pues la mayor parte de las acciones inicia-
das fue efectivizada por hombres (72,5%), siendo
gue otros estudios muestran que las acciones fue-
ron, en mayor numero, requeridas por mujeres %1,

Anteriormente se creia que sélo los diabéticos
en el final de la adolescencia, y familiarizados con
el tratamiento y, principalmente, motivados, debian
ser asignados a la terapia con bomba de infusién de
insulina. No obstante, las comparaciones entre el
esquema de dosis multiples inyectadas y las bombas
de infusién se muestran equivalentes tanto para el
tratamiento de la DM1 como de la DM2, en términos
de mejoria en los niveles de hemoglobina glicosilada
o de dosis diaria total de insulina. La diferencia de
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las formas de tratamiento se hace mas evidente en
cuanto a la incidencia de hipoglucemia y al grado de
satisfaccion del paciente con el tratamiento adop-
tado, a pesar de que las bombas presenten un mejor
desemperio en niflos y adolescentes 2.

El tratamiento intensivo con Sici estd asociado
al aumento del costo financiero, cuando se lo com-
para con el tratamiento tradicional. Se debe tener en
cuenta también el valor de los insumos necesarios
para utilizar el aparato. El costo inicial del aparato
con catéteres, jeringas, agujas, infusores, material
para insercion del catéter y cintos de fijacién del
aparato al cuerpo es de cerca de 5 mil ddlares 2.

Ademas del costo inicial, el sostenimiento del
tratamiento incluye insumos de bomba, insulina,
bateria, entre otros materiales que tienen un costo
anual de 1,5 mil ddélares . No obstante, estos cos-
tos se justifican por estudios que han demostrado
de forma undnime que el tratamiento con bomba
de insulina tiene un mejor costo-beneficio para el
paciente con DM, pues permite y facilita cambios en
la dieta y en los ejercicios. Ademas, mejora el control
metabdlico, reduce los episodios de hipoglucemia
grave o cetoacidosis diabética, contribuyendo, por lo
tanto, a una mayor calidad de vida de los pacientes %.

En consonancia con las demandas por bombas
de insulina, se evidencié que el 100% de los proce-
sos solicitaron sistemas para bomba de infusién con-
tinua (BIC), que estan compuestos por el conjunto de
infusion y el reservorio de insulina. Esto se justifica
por el hecho de que los gastos del mantenimiento
de la bomba de infusidon son onerosos, dado que
esos conjuntos requieren cambios periddicos para
su funcionamiento adecuado. Ademas, treinta pro-
cesos (75%) demandaron glucémetros para moni-
toreo continuo de glucosa, caracterizado como una
metodologia eficaz para investigar las oscilaciones
glucémicas y es una importante herramienta para
el ajuste terapéutico en personas con DM %, En lo
que respecta a las bombas de insulina, el glucémetro
puede proveer en tiempo real por radiofrecuencia
(sin cable) la glucemia del usuario, tornando mas
seguro el uso de la bomba de infusion 2.

Se sabe que estos dispositivos tienen un alto
costo tanto para la adquisicion como para el manteni-
miento. No obstante, un estudio espafiol que compard
el tratamiento con infusion continua de insulina y el
tratamiento convencional en personas con DM1 veri-
fico que el uso de la bomba de insulina disminuy? el
costo global de la asistencia brindada al usuario, por
la relacion costo-utilidad y por la reduccién de compli-
caciones presentes en el tratamiento a lo largo de la
vida 2. Por lo tanto, los usuarios con DM, conociendo
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sus derechos asegurados por la Constitucion Brasilefia,
que garantiza el acceso a medicamentos, a materiales
para aplicacion de insulina y para monitorio de glu-
cemia capilar, previsto en la legislacidn actual, han
recurrido al sistema judicial para obtener bombas de
insulina a partir de la indicacion clinica.

Este proceso es denominado judicializacion
y puede ser genéricamente considerado como un
fendmeno constituido por la influencia del Poder
Judicial en las instituciones politicas y sociales. La
judicializacidn de la salud viene creciendo de forma
significativa, con el incremento de acciones contra
el poder publico ?®. Cuando el resultado de las accio-
nes es favorable para los ciudadanos, los sistemas de
salud estan obligados a costear el tratamiento.

Algunos estudios nacionales han verificado que
gran parte de los bienes de salud disputados en las
cortes estan relacionados con la asistencia farmacéu-
tica *2!, Ademas, otros abordaron acciones que plei-
tearon items como alimentos, camas hospitalarias,
sillas de rueda, guantes descartables, jeringas, son-
das, pafiales descartables, glucometros, entre otros °.

Se evidencié en nuestro estudio que todas las
bombas de insulina fueron prescriptas por médi-
cos de consultorios privados. Esto sugiere que los
pacientes que recurren al Poder Judicial cuentan
con mejores condiciones socioecondmicas, lo que
podria poner en cuestidn la real imposibilidad de
estos usuarios para financiar sus tratamientos.

No obstante, en este analisis no se correlaciona-
ron aspectos de perfil socioeconémico, dificultando,
por lo tanto, una discusidn mas profunda sobre el
tema. A pesar de eso, es imposible dejar de conside-
rar en qué medida el derecho a la salud estd condi-
cionado por la situacion socioecondmica de aquellos
que disputan la recepcién de las bombas, que pueden
demandar intervenciones judiciales, y cdmo ese dere-
cho es negado a los demas segmentos de la poblacion
que, por cuestiones econdmicas o educativas, no con-
siguen obtener el mismo tratamiento.

Otro punto que merece discusion es la nece-
sidad de acompafiar al paciente que usa la bomba
de insulina, lo que torna imprescindible la actuaciéon
de un equipo multidisciplinario que tenga experien-
cia con este tipo de tratamiento tanto en el ambito
publico como en el privado. Otros puntos importan-
tes son la actuacion del equipo de educacién tera-
péutica y el apoyo familiar adecuado.

Antes de indicar la terapia con bomba, el tra-
tamiento debe ser ampliamente discutido, y de
forma realista, con la familia y el paciente, pues la
incidencia de abandono de la terapia con bomba de
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infusiéon tiende a ser mayor en casos de pacientes
menos informados ?°. Por otro lado, las causas de
abandono de la terapia estan relacionadas con la
inhabilidad para el uso del equipamiento, la falta de
apoyo familiar y los costos, asi como por la distorsion
de la imagen corporal, con sentimientos de factores
negativos por la visibilidad de la bomba de insulina?°.
De esta forma, deben realizarse estudios prospecti-
vos con usuarios de bombas de insulina para profun-
dizar el conocimiento sobre el asunto.

Otro dato significativo de este estudio es la
presencia de grandes demandas para obtener medi-
camentos como Insulina Lispro (28%) y Aspart (43%),
caracterizadas como insulinas ultrarrdpidas, con un
inicio de la accion y concentracion intensificados y
con una duracién de la accién mas corta. En un estu-
dio anterior, se verificd un buen control glucémico
con el uso de esas sustancias, ademas de una reduc-
cion de los eventos hipoglucémicos .

Estos datos corroboran la bibliografia de que los
analogos de la insulina mas utilizados en la terapia
con bomba de infusién subcutdnea son las insulinas
Aspart, Lispro y Glulisina, pues son las de accion mas
rapida y de menor reduccion de la glucosa disponibles
para los dispositivos de infusion continua. Ademas,
estan asociadas a una menor tasa de hipoglucemia
en comparacion con la insulina regular humana?’.

Por lo tanto, es fundamental que todos los pro-
fesionales de enfermeria, independientemente del
area de actuacion, conozcan las ventajas, las desven-
tajas y las particularidades de la bomba de infusion,
dado que los usuarios con DM pueden necesitar
atencion en cualquiera de los niveles de asistencia
ofrecidos por el Sistema Unico de Salud. De manera
mas especifica, el enfermero debe estar amparado
con respaldos cientificos que basen sus intervencio-
nes en relacion al usuario con DM en uso de SICI,
principalmente por su papel de educador en salud %,

Finalmente, se destaca que la Constitucion de
1988 garantiza la salud como derecho de todos y
deber del Estado, pero incluso asi los usuarios del
Sistema Unico de Salud necesitan recurrir a la accién
judicial para garantizar su derecho a la salud integral,
igualitaria y universal.

Consideraciones finales

Este estudio identificd 636 procesos judicia-
les iniciados contra la Division de Farmacia y Apoyo
Diagnéstico de la Secretaria Municipal de Salud de
Ribeirdo Preto/SP y el Departamento Regional de
Salud XIII (DRS XllIl) del estado de Sdo Paulo que
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litigaban por medicamentos e insumos para contro-
lar la DM. De estos, cuarenta se relacionaban con
la adquisicion de bombas de insulina, lo que parece
bajo incluso en relacién con la demanda judicial de
pacientes con DM. Ademas, también se verificaron
demandas para medicamentos como insulinas e
insumos, como conjuntos de infusion y reservorios
de insulina y glucometros.

En la bibliografia nacional hay escasos estu-
dios que hayan analizado procesos judiciales para la
obtencidn de bombas de insulina, y la mayor parte
de los trabajos publicados se refiere a la adquisicion
de medicamentos. Por tratarse de una tecnologia
innovadora y aun poco difundida en el SUS, debido
al alto costo, muchos usuarios terminan buscando
ayuda juridica para obtenerla.

Asociado a esto, se espera contribuir a la com-
prensidn de como la judicializacién puede ayudar a los
usuarios a buscar nuevas alternativas para el cuidado
de la DM. No obstante, en este estudio evidenciamos
que la mayoria de las prescripciones de la bomba de
insulina provienen de consultorios privados, de una
pequeiia parte de la poblacidn con mejores condicio-
nes socioeconomias. Es decir, este proceso, genera
altos costos para el SUS, pero no mejora la calidad de
vida de gran parte de las personas con DM. Se destaca
también que los pacientes que reciben este subsidio
necesitan ser acompaiados por equipos preparados
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