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Bombas parche:
presente y futuro

n nimero creciente de pacientes con diabetes opta por el uso
de bombas de insulina como método de tratamiento de la in-
sulinoterapia intensiva. Evitar las desventajas de las bombas
convencionales, como el uso del sistema de infusion de in-
sulina y sus complicaciones, podria hacer que la terapia con
bomba de insulina sea alin mas atractiva. Las hombas parche, que se
adhieren a la piel mediante una capa adhesiva, ofrecen varias venta-

jas adicionales, como ser mas pequefias, discretas y faciles de usar.
Esta revision ofrece una vision general de las hombas parche, los re-
quisitos clinicos de las personas candidatas, los posibles fracasos en
el desarrollo, los estudios clinicos necesarios para respaldar su uso,
los costos asociados, las preferencias de los pacientes (que pueden
variar entre diferentes grupos de pacientes) y el futuro de las bombas
de parche, incluidos los sistemas de asa cerrada.
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INTRODUCCION Y DESARROLLO DEL ESTADO ACTUAL

Un ndmero creciente de pacientes con diabetes estd optando
por el uso de bombas de insulina como método de tratamiento
para la insulinoterapia intensiva. Sin embargo, las bombas con-
vencionales de insulina presentan barreras en su implementa-
cién (Tabla 1). Estudios han revelado que la mayoria de las per-
sonas con diabetes tipo 1 prefieren las bombas de insulina sin
sistemas de infusion de insulina visibles. Estas bombas, conoci-
das como bombas parche (BP), se adhieren a la piel mediante
un adhesivo. Los sistemas de infusién de las bombas de insulina
convencionales representan su “talén de Aquiles”. Los set de
infusién, desempenan un papel crucial en garantizar la infusion
segura de insulina y deben cambiarse cada 2-3 dias, con un ries-
go considerable de obstruccién, burbujas de aire, dobleces en
el tubo o el catéter de teflén en el tejido subcutdneo, manejo
engorroso y necesidad de purgado. Ademas, las bombas con-
vencionales son visibles, lo que afecta su discrecién.

Un articulo recientemente publicado investigd los efectos
adversos asociados a los sistemas de infusién de insulina y su
repercusion en el control metabdlico. En dicho estudio, se ob-
jetivod que la mayoria de las personas con diabetes siguen la fre-
cuencia 6ptima en el cambio de la cdnula y el catéter dentro
del tiempo recomendado por el equipo sanitario. Sin embargo,
aquellas personas que cambian la canula y el catéter en dife-
rentes dias tienden a mantener el catéter mas tiempo del reco-
mendado, lo que se asocia con una mayor frecuencia de efec-
tos adversos relacionados con el mismo. La tracciéon accidental
del catéter y el acodamiento del mismo generalmente ocurren
durante actividades cotidianas, mientras que los problemas re-
lacionados con la canula afectan directamente los niveles de
glucosa en sangre. Los efectos adversos relacionados con la cé-
nula a menudoincluyen la fuga de insulina en la piel, sangradoy
eventos cutdneos atribuidos a problemas de adhesion.

HISTORIA DE LAS BP

La historia de las BP es relativamente reciente en comparacion
con las bombas de insulina convencionales, que han estado dis-
ponibles desde la década de 1970. Las BP surgieron como una
alternativa terapéutica hace aproximadamente 15 afios, con
el desarrollo del sistema Omnipod de Insulet Corporation en
2005 en los Estados Unidos. Este sistema, que fue la primera
BP disponible comercialmente en ese pais, marcé un hito al
ofrecer una administraciéon de insulina sin tubo y de facil uso.
Posteriormente, en 2022, se convirtié en el primer sistema
de administracién de insulina sin tubo en asa cerrada, tras la
aprobacién de la FDA. Inicialmente, el objetivo principal de las
BP era abordar una importante fuente de error y superar una
barrera en el tratamiento con bombas de insulina convenciona-
les para personas con diabetes tipo 1. Sin embargo, los avances
actuales buscan expandir su uso también a personas con diabe-
tes tipo 2. Aunque en la actualidad solo hay unas pocas BP en
el mercado, muchas empresas han anunciado el desarrollo de
nuevos dispositivos o han informado resultados positivos en la
fase de desarrollo clinico. Por lo tanto, es probable que en los
préximos anos surjan mas dispositivos sin sistemas de infusionyy

TABLA 1. Barreras para el uso de bombas de insulina convencionales.

Barreras para el uso de bombas de insulina convencionales.
o ndiscrecion.

e Limitacion actividad deportiva.

e Limitacion movilidad.

o Efectos adversos relacionados con el sistema de infusion.

TABLA 2. Ventajas y Limitaciones de las Bombas de Parche.

e Sin tubos, reduccién de problemas con el sistema de infusion de
insulina (catéter/aguja/tubo), la aguja no es visible.

e Reduccion del riesgo de obstruccion de la insulina en el sistema de
infusion, la insulina permanece a un nivel de temperatura similar
dentro de la bomba de parche.

e |ibertad de movimiento completa.

* Resistente al agua (no todas); algunas bombas de parche también
pueden usarse en la ducha, para nadar y hacer deporte.

e Facil de usar, manejo mas simple, caracteristicas de disefio apreciadas
por los pacientes.

e Entrenamiento simplificado.

e Pueden colocarse en diferentes partes del cuerpo proporcionando mas
discrecion.

e |as hombas de parche son mas pequefas y ligeras que las bombas de
insulina convencionales.

e Su aplicacidn es casi indolora; muchas bombas de parche proporcio-
nan una insercion automatica de la aguja.

e Muchas bombas de parche permiten controlar la tasa de infusion de
insulina mediante un control remoto.

e £n algunas bombas de parche, los calculadores de bolo estdn integra-
dos en el control remoto.

LIMITACIONES

« Desperdicio de insulina (de la insulina restante no utilizada al reem-
plazar la bomba parche).

o Desperdicio de material plastico, baterias.

e Elsitio de infusidn no es visible, es decir, una infeccion no podria ser
objetivada.

e La precisidn con la que se infunde la insulina (especialmente con
pocas unidades), también el tiempo requerido para infundir un bolo de
insulina (dependiendo de la tecnologia de bombeo utilizada).

o Necesidad de un dispositivo adicional para controlar la infusion de
insulina en algunos modelos

e | 0s costes deberian ser més bajos en comparacion con las bombas
convencionales.
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LAS BOMBAS PARCHE, QUE SE ADHIEREN A LA PIEL MEDIANTE
UNA CAPA ADHESIVA, OFRECEN VARIAS VENTAJAS ADICIONALES,
COMO SER MAS PEQUENAS, DISCRETAS Y FACILES DE USAR

» para el tratamiento con insulina en personas
con diabetes

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LAS BP

En comparacién con las bombas de insulina
convencionales, las BP ofrecen una serie de
ventajas, pero también algunas limitaciones
(ver Tabla 2). En general, son mas pequenas,
discretas, faciles de usar y econdémicas. Sin
embargo, la diversidad en la tecnologia bé-
sica para el bombeo de la insuling, la dispo-
nibilidad de control remoto, los patrones de
infusién y funciones avanzadas, asi como los
tamanosy costos, varian entre las diferentes
bombas de parche disponibles en el merca-
do o préximas a lanzarse.

La principal diferenciay ventaja de la BP radi-
ca en la ausencia de los sistemas de infusion .
Los efectos adversos relacionados con estos
sistemas o set de infusién son frecuentes.
Seglin una encuesta realizada por Pickup et
al. a usuarios de bombas de insulina conven-
cionales, el 64% habia experimentado doble-
ces en el tubo, y el 12% lo experimentaba
con mucha frecuencia. Ademas, el 54% de
los usuarios de estas bombas observaron en
algiin momento el blogueo del sistema de in-
fusion, y el 10% registré bloqueos frecuentes
de la canula. Los problemas en el lugar de in-
fusién, como cambios en la piel (por ejemplo,
lipohipertrofia), fueron sefalados por el 26%
de los usuarios, mientras que el 17% experi-
mento infecciones en el sitio de infusion en
alguna ocasién. La longitud del set de infu-
sion también presenta riesgos de enredarse,
engancharse o tirar del tubo al moverse, y
puede resultar incémodo en situaciones coti-
dianas o durante la actividad fisica.

Uno de los principales obstaculos para la
adopcién de las bombas de insulina conven-
cionales es su visibilidad, que resulta mo-
lesta para muchas personas con diabetes. sy
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» Segln una encuesta realizada a adultos
registrados en T1D Exchange (70% usua-
rios de bombas de insulina), el 47% sefia-
|6 barreras relacionadas con la incomo-
didad de llevar dispositivos, el 35% no
disfrutaba de tener dispositivos para la
diabetes en el cuerpo, y el 26% se moles-
taba por el aspecto de los dispositivos.
Entre las razones para discontinuar el
uso de bombas de insuling, las mas co-
munes fueron la incomodidad fisica y el
desagrado por la apariencia del dispositi-
vo. Las preocupaciones sobre la imagen
corporal debidas al tamano vy visibilidad
de la bomba fueron especialmente fre-
cuentes entre adolescentes y mujeres.
En este contexto, las BP ofrecen una
alternativa Gtil, siendo mas cémodas de
llevar y discretas. Su menor peso vy faci-
lidad para adherirse a la piel las hacen
ideales para personas preocupadas por
la imagen corporal o que realizan activi-
dad fisica con regularidad. En resumen,

el tamano reducido, el peso ligeroy la fa-
cilidad para llevarlas en distintas partes
del cuerpo hacen de las BP una opcién
atractiva para muchos pacientes con dia-
betes, ayudando a reducir las preocupa-
ciones relacionadas con la enfermedad y
mejorando la calidad de vida.

No obstante, también hay desventajas
potenciales asociadas con las BP (ver Ta-
bla 2) que, por supuesto, impactan en las
experiencias y actitudes de las personas
con diabetes. La precisién en la adminis-
traciéon de insulina en el tejido subcuté-
neo depende de la tecnologia utilizada
en los distintos modelos de bomba. Dado
el reducido tamano de las BP, lograr una
dosificacion precisa representa un desa-
fio técnico, especialmente cuando se tra-
ta de dosificar pequefas cantidades de
insulina o mantener tasas basales bajas.
Aungue algunas BP pueden mostrar una
precision menor en estas circunstancias

en comparacion con las bombas conven-
cionales, este aspecto podria ser relevan-
te para quienes presentan necesidades
muy bajas de insulina. Sin embargo, en el
estudio comparativo mds amplio realiza-
do hasta la fecha sobre la precisiéon en la
administracién de insulina entre distintas
bombas, no se encontraron diferencias
significativas en las dosis promedio de
bolo y las tasas basales entre los 10 mo-
delos evaluados.

Por otro lado, en las BP, el sitio de inser-
cién se encuentra cubierto por la bomba,
por lo que no es posible inspeccionarlo
con regularidad. Este aspecto podria re-
trasar la deteccién de cambios cutdneos
a nivel local como la presencia de infla-
macién en el lugar de insercién. Las con-
sideraciones ecoldgicas y la generacién
de residuos estdn adquiriendo una im-
portancia creciente en la eleccién de dis-
positivos por parte de las personas con y,
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FIGURA 1: Componentes de la bomba parche (Accucheck SOLO, Roche): (A) base de la bomba, (B) reservorio, (C) soporte de la bomba, (D) cénula con carcasa y dispositivo de

insercion (E).

» diabetes. En consecuencia, las BP des-
echables podrian ser menos aceptadas
en ese aspecto, lo que ha llevado a la ma-
yoria de los fabricantes a distinguir entre
componentes reciclables y desechables.

CATEGORIAS DE LAS BP

Las distintas BP disponibles en la actua-
lidad presentan diferencias en sus carac-
teristicas segln el grupo de pacientes al
que estan dirigidas, variando en compleji-
dady ofreciendo funcionalidad adecuada
tanto en la diabetes de tipo 1 como en la
de tipo 2. Aquellas BP disefadas para pa-
cientes con diabetes tipo 1 ofrecen una
amplia gama de funciones con el objeti-
vo de sustituir a las bombas de insulina
convencionales con sistemas de infusién.
En contraste, las dirigidas a pacientes
con diabetes tipo 2 se centran en ofrecer
prestaciones limitadas y una interfaz facil
de usar, con la intencién de reemplazar a
las plumas de insulina.

Aparte de la caracteristica comun de la
administracién de insulina sin tubo, las
distintas BP disponibles o en desarrollo

presentan diferencias importantes: ad-
ministran sélo insulina basal, solo insuli-
na en bolo o insulina basal y en bolo. En
general, las distintas BP pueden dividirse
en tres categorias seguln la funcionalidad
y la facilidad de uso, las caracteristicas
adicionales de la bomba parche y la in-
teroperabilidad con otros dispositivos,
especialmente en lo que respecta a la
posibilidad de formar parte de sistemas
para la administracién automatizada de
insulina o asa cerrada. Estas diferencias
también son especialmente importantes
para la interpretacién de los estudios cli-
nicos de las BP con respecto a las prefe-
rencias de los pacientes, la satisfaccion
percibida por el paciente y otros resulta-
dos comunicados por los pacientes (pa-
tient reported outcomes, PRO).

En general, se pueden dividir en las si-
guientes categorias:

e Simplificadas: “reemplazo de la plu-
ma”. Las formas sencillas de BP se
destinan a la terapia con insulina para
personas con diabetes de tipo 2 y su
objetivo principal es que sean faciles

de manejar, transportar, pequefas y
desechables. Los Gltimos avances pre-
tenden sustituir el tratamiento con
pluma de insulina por BP que utilizan
regimenes de dosificacién de insulina
relativamente sencillos. También exis-
ten opciones para administrar sélo la
insulina basal o en bolo a través de
una BP para simplificar el tratamiento
con insulina.

Completamente equipadas: Estas
bombas pueden suministrar, como mi-
nimo, una o varias tasas basales y can-
tidades de insulina en bolo controla-
bles individualmente. En la mayoria de
los casos, también se dispone de fun-
ciones avanzadas similares a la bomba
convencional, como diferentes opcio-
nes de bolo, informacién sobre la insu-
lina a bordo, una calculadora de bolo o
la integracién de datos de un sistema
para la monitorizacién continua de la
glucosa (MCG). Ejemplos de esta cate-
goria se incluyen la Accuchek SOLO
(la Unica bomba parche disponible en
Espafa actualmente, (Figura 1), Om-
nipod, A6 touch Care y Glucomen day. 3

LAS PERSONAS CON DIABETES SUELEN PREFERIR LAS BP EN COMPARACION CON
EL TRATAMIENTO CON MULTIPLES DOSIS DE INSULINA Y LAS BOMBAS CONVENCIONALES
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LA PRINCIPAL DIFERENCIA'Y VENTAJA DE LA BP RADICA
EN LA AUSENCIA DE LOS SISTEMAS DE INFUSION

» e Aptas para sistema de asa cerrada:
Dado que en la mayoria de los siste-
mas de asa cerrada presentan inter-
conectividad entre varias bombas
de insuling, las BP representan una
opcidon muy atractiva debido a su pe-
quefio tamafo y a su facilidad de uso.
El requisito previo para ello es la inte-
roperabilidad de la BP, es decir, que
cumpla los requisitos de la FDA para
la interaccion con el sistema CGM y el
algoritmo. Un ejemplo es el sistema
Omnipod 5. A través del algoritmo
de control, la Omnipod puede comu-
nicarse directamente con un sistema
de MCG Dexcom y también con un
dispositivo portétil con la aplicacion
Omnipod 5 implementada. Con este
dispositivo, el usuario puede iniciar y
detener el modo automatizado, admi-
nistrar bolos, cambiar la configuracién
y ver los datos de glucosay los perfiles
de glucosa. En el momento actual no
existe ninguna BP en asa cerrada dis-
ponible en Espana.

POTENCIALES CANDIDATOS A BP

La seleccion de los pacientes candidatos
a las BP depende en gran medida del ob-
jetivo del tratamiento, que puede variar
desde una simple sustitucién del trata-
miento con multiples dosis de insulina

hasta su uso en sistemas de asa cerrada.
En particular, para los nifios con diabetes
tipo 1, las BP son atractivas por el peque-
fio tamano, el bajo peso, el menor riesgo
de interrupcién de la administracién de
insulina debido a la ausencia de tubos,
la facilidad de uso y, sobre todo, la mini-
mizacion del riesgo de problemas debi-
dos al set de infusién de insulina, que es
fuente de preocupacién especialmente
en los ninos. Los jovenes aprecian espe-
cialmente el pequefo tamano de la BP
y la posibilidad de llevarla discretamente
en distintas partes del cuerpo. Para las
personas con diabetes tipo 2, las BP sen-
cillas, por ejemplo, con una frecuencia
basal fija o bolos fijos estandar, pueden
reducir el esfuerzo de la terapia y mini-
mizar potencialmente la carga relacio-
nada con la diabetes. Otras indicaciones
especificas para la BP pueden ser las
personas con necesidades elevadas de
insulina o con resistencia a la insulina, asf
como personas con diabetes que practi-
can deportes.

CONCLUSION FINAL

Las BP son cada vez més populares entre
las personas con diabetes y cabe esperar
que en un futuro préximo salgan al mer-
cado nuevos modelos que respondan a
una amplia gama de necesidades de los

pacientes. Un analisis de 12 estudios (con
calidad metodolégica mejorable) pro-
porciona informacién que sugiere que el
uso de las BP mejora la calidad de vida,
la satisfaccion con el tratamiento, y que
las personas con diabetes suelen preferir
las BP en comparacién con el tratamien-
to con multiples dosis de insulina y las
bombas convencionales . Es posible que
en un futuro la interoperabilidad de los
diferentes componentes de los sistemas
de asa cerrada, hagan posible el uso de
BP en asa cerrada, y se elimine la limita-
cién actual mas importante de su uso en
nuestro. Sin embargo, hay pacientes con
baja variabilidad glucémica, especialmen-
te nifios y jévenes, pacientes con necesi-
dades elevadas de insulina o deportistas
que pueden beneficiarse de la BP en asa
abierta actualmente.

De cara al futuro, es importante reali-
zar estudios metodoldgicamente mejor
disefados para obtener datos cientifi-
camente mas solidos con respecto a la
experiencia del paciente cuando se utili-
zan BP. Esto incluye estudios aleatoriza-
dos con un disefio de grupo de control
y las experiencias reportadas por los
pacientes como criterio de valoracién
principal, asi como el uso de muestras
representativas de diferentes grupos de
pacientes. D
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