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Resumen

El manejo de la diabetes evoluciona con rapidez en los Ultimos ahos, ya sea por la
incorporacion de nuevas propuestas para realizar el diagnostico, por la modificacion de los
objetivos intermedios que debemos buscar para reducir el riesgo vascular o por los medios
recomendados para alcanzar estos objetivos. Para orientarnos en este terreno movedizo se
publican con periodicidad variable varias guias, entre las que destaca por su puntualidad,
difusion y predicamento la de la Sociedad Americana de Diabetes.

En este articulo resumimos las modificaciones mas importantes que se han producido en las
recomendaciones este aio y recordamos los aspectos mas destacables que se mantienen
igual que en las versiones previas.

© 2010 Elsevier Espana, S.L. y SEMERGEN. Todos los derechos reservados.

Recommendations of the American Diabetes Association for the management of
diabetes mellitus

Abstract

The management of diabetes is rapidly evolving in the last years either by incorporation of
new proposals to make the diagnosis, or for modified intermediate objectives that we
should seek to reduce vascular risk, or the recommended means to achieve these objetives.
For guide us in this area moving at varying intervals published several guides among which
stands out for its diffusion and predicament of the American Society of Diabetes.
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In this article we summarise the most important changes made in the recommendations this
year and we remind you of the most significant aspects that remain the same as in previous

versions.

© 2010 Elsevier Espana, S.L. and SEMERGEN. All rights reserved.

Introduccion

Cada ano, el primer dia de enero, la revista Diabetes Care
publica un nUmero monografico que contiene las recomenda-
ciones de la American Diabetes Association (ADA, ‘Sociedad
Americana de Diabetes’) para el manejo de la diabetes
mellitus’. Esta declaracion anual es un referente basico para
todos los sanitarios implicados en el manejo de la diabetes.
Aunqgue el manejo de los pacientes debe ser individualizado,
las propuestas que se realizan afectan a la mayoria de los
diabéticos. La importancia del documento no debe hacernos
olvidar que hay otros con intenciones similares publicados con
periodicidad por otras organizaciones (la European Associa-
tion for the Study of Diabetes [EASD, ‘Sociedad Europea para
el Estudio de la Diabetes’], la Federacion Internacional de
Diabetes [IDF] y el National Institute for Clinical Excellence
[Instituto Nacional para la Excelencia Clinica])** y que no
siempre coinciden en todas las recomendaciones.

Las paginas S3-S10 contienen un resumen ejecutivo en el
que se listan las recomendaciones en cada apartado,
anadiéndole una letra (A, B, C o E) que indica el nivel de
recomendacion que la respalda segin el sistema de
gradacion de la ADA.

Diagnéstico de la diabetes

La ADA recomienda incluir la hemoglobina glucosilada
(HbA1C) como prueba con valor diagndstico para la diabetes
mellitus si sus valores son de al menos el 6,5% o mas en dos
ocasiones.

Para hacer esta recomendacion, se apoya en las conclu-
siones del comité de expertos reunido a tal fin y que fueron
publicadas en junio de 2009°. En este comité habia también
representantes de la EASD y de la IDF, aunque por el
momento ni estas ni la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) han apoyado la recomendacion.

La razon que respalda la decision respecto a los puntos de
corte basados en las medidas de la glucosa ha sido su
capacidad de predecir la aparicion de las complicaciones
especificas de la diabetes, en concreto, la retinopatia. La
misma razon es la que se argumenta ahora para incluir la
HbA1C del 6,5% o mas como punto de corte para el
diagnostico. Una serie de datos epidemioldgicos demuestra
una relacion entre el nivel de HbA1C y el riesgo de
retinopatia similar a la que se demostro para los correspon-
dientes umbrales de glucemia basal (GB) y de glucemia a las
2 h tras un test de sobrecarga oral con glucosa (SOG). La ADA
no habia recomendado anteriormente el uso de la HbA1C
para el diagnéstico de la diabetes, sobre todo debido a la
ausencia de estandarizacion de la prueba. Sin embargo,
ahora argumenta que las mediciones de HbA1C estan ya
altamente estandarizadas y que sus resultados pueden

aplicarse de manera uniforme tanto en el tiempo como
entre las poblaciones.

La prueba debe llevarse a cabo utilizando un método
certificado por el National Glycohemoglobin Standardization
Program (Programa Nacional para la Normalizacion de la
Glicohemoglobina) y normalizado o extrapolable al del
Diabetes Control and Complications Trial (Estudio del
Control de la Diabetes y sus Complicaciones).

La HbA1C tiene varias ventajas sobre la glucosa plasmatica
en ayunas, como una mayor comodidad ya que el ayuno no
es necesario, una mayor estabilidad preanalitica y menos
perturbaciones durante los periodos de estrés y de enferme-
dad. Estas ventajas deben ser balanceadas con su mayor costo,
la disponibilidad limitada de esta prueba en determinadas
regiones de los paises en desarrollo y la deficiente correlacion
entre la HbA1C y la glucosa media en algunos individuos.
Ademas, el nivel de HbA1C puede inducir a error en pacientes
con ciertas formas de anemia y hemoglobinopatias.

Para pacientes con una hemoglobinopatia pero con un
volumen normal de gldbulos rojos, tales como la anemia de
células falciformes, debe usarse una prueba de HbA1C sin
interferencias de hemoglobinas anormales (una lista actua-
lizada de métodos de HbA1C sin interferencias de hemo-
globinas anormales esta disponible en http://www.ngsp.
org/prog/index3.html).

Para las situaciones con volumen anormal de glébulos
rojos, tales como el embarazo o las anemias por hemolisis y
deficiencia de hierro, el diagnostico de la diabetes debe
hacerse con criterios de medicion de glucosa exclusivamente.

Los criterios establecidos para el diagnoéstico de la
diabetes basados en la glucosa (glucosa plasmatica en
ayunas y glucosa plasmatica 2 h después de una SOG) siguen
siendo validos.

Los pacientes con hiperglucemia grave, tales como los
que presentan sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis de
hiperglucemia, continuaran siendo diagnosticados cuando
se halle de modo casual una GP de 200mg/dl o mas
(11,1 mmol/l) (tabla 1).

Al igual que la concordancia entre la glucosa plasmatica
en ayunas Y la glucosa plasmatica 2 h después de una SOG es
menor del 100%, tampoco es perfecta entre la HbA1C y los
otros test basados en la medicion de la glucosa plasmatica.
Es probable que en un cribado poblacional, si usamos solo la
HbA1C, haya un 20-30% de casos sin diagnosticar que, sin
embargo, si lo serian con la GB, pero la mayor viabilidad de
la prueba, al no necesitar periodo de ayuno previo,
permitiria que se aplicara a mas poblacion y eso haria que
aumentara el nimero de diagnosticos.

Al igual que con la mayoria de las pruebas de diagnostico,
una prueba de glicada con resultado positivo de diabetes se
debe repetir para descartar un error de laboratorio.

Es preferible que se repita la misma prueba para su
confirmacion, ya que habra una mayor probabilidad de
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concurrencia en ese caso. Sin embargo, hay situaciones en
las cuales estan disponibles para el mismo paciente los
resultados de dos pruebas diferentes en dos momentos
diferentes. En esta situacion, si el resultado de las dos
pruebas diferentes esta por encima del umbral de diagnos-
tico, el diagndstico de diabetes se confirma. Por otro lado, si
dos pruebas diferentes se han realizado en un individuo y los
resultados son discordantes, la prueba cuyo resultado esta
por encima del punto de corte de diagndstico debe
repetirse, y el diagnostico se hace sobre la prueba
confirmada y repetida. Es cierto que, en la mayoria de las
circunstancias, es probable que los test que resultan
«negativos» estén en un rango muy cercano del umbral
que define la diabetes.

Dado que existe variabilidad preanalitica y analitica de
todas las pruebas, también es posible que, cuando una
prueba (cuyo resultado fue superior al umbral de diagnos-
tico) se repita, el segundo valor pueda ser inferior al punto
de corte. Esto es menos probable con la HbA1C, algo mas
probable con la glucosa plasmatica en ayunas y mas
probable con la postprandial. A menos que haya un error
de laboratorio, es probable que estos pacientes tengan
resultados cercanos al limite del umbral de diagnostico.
El profesional sanitario debe optar por un seguimiento
estrecho del paciente y repetir la prueba en 3-6 meses.

La publicacion de esta recomendacion ha generado una
serie de articulos a favor y en contra en los que se discute la
realidad de la estandarizaciéon de las unidades en el
momento actual, remarcando que no pueden usarse en
embarazadas, en pediatria ni en diabetes tipo 1, la
variabilidad interétnica y la supuesta pérdida de diagnosticos
al usarla. Es cierto que aln queda camino por recorrer en
nuestro pais para que todos usemos los valores del Estudio
del Control de la Diabetes y sus Complicaciones/Programa
Nacional para la Normalizacion de la Glucohemoglobina, y

Tabla 1 Criterios para el diagnostico de la diabetes

que se produce una pérdida de casos que se detectarian con
las otras mediciones pero, dado el alto valor predictivo de
esta prueba respecto a las complicaciones microvasculares
de la diabetes y su menor variabilidad comparada con las
medidas basadas en la glucosa, quiza sea hora de pensar en
cambiar el paradigma diagnodstico, considerando la HbA1C
como el «gold standard» siempre que podamos realmente
usar todos las mismas unidades, que se venzan los problemas
derivados de su mayor costo y que se ajusten los valores de
corte de manera que se minimicen las pérdidas. Por otra
parte, debemos subrayar que la OMS, la EASD y la IDF no
aceptan por ahora esta recomendacion. La American
Association of Clinical Endocrinologists (Sociedad Americana
de Endocrindlogos)® dice que debe considerarse como un
criterio adicional y que el hallazgo de una glicada del 5,
5-6,4% debe ir seguido de una glucosa en ayunas o de un
test tras la SOG para descartar la presencia de una diabetes.
Los endocrindlogos espafioles’ aceptan la propuesta
como razonable, aunque también asumen alguna de las
limitaciones propuestas por la Sociedad Americana de
Endocrindlogos.

Categorias de riesgo aumentado para
desarrollar diabetes

Ademas de incluir la HbA1C como criterio diagnéstico,
también recomienda la ADA utilizar su medicion para
identificar sujetos con alto riesgo de desarrollar diabetes
en el futuro. Propone usar el intervalo del 5,7-6,4% para
definir esa «categoria de riesgo aumentado de desarrollar
diabetes» al lado de las situaciones anteriormente definidas
como prediabetes basadas en la medicion de la glucemia
(tabla 2).

1. HbA1C >6,5%. La prueba debe realizarse en un laboratorio utilizando un método que sea certificado por el NGSP y estandarizado

para el ensayo DCCT*

2. Glucosa plasmatica en ayunas >126 mg/dl (7,0 mmol/l). El ayuno se define como ausencia de ingesta caldrica durante por lo

menos 8 h*

3. Glucosa en plasma >200mg/dl (11,1 mmol/l) a las 2 h durante un TTOG. La prueba debe realizarse segiin lo descrito por la
Organizacion Mundial de la Salud, utilizando una carga de glucosa equivalente a 75g de glucosa anhidra disuelta en agua®
4. Sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis de hiperglucemia, y glucosa plasmatica casual (al azar) >200mg/dl (11,1 mmol)

Sintomas clasicos: poliuria, polidipsia y adelgazamiento sin motivo aparente
Casual o al azar: en cualquier momento del dia sin tener en cuenta el tempo transcurrido desde la Ultima ingesta

DCCT: Diabetes Control and Complications Trial; HbA1C: hemoglobina glucosilada; OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
*En ausencia de hiperglucemia inequivoca, los criterios 1, 2 y 3 debe ser confirmados repitiendo la prueba.

Tabla 2 Categorias de riesgo aumentado de diabetes

GBA: 100-125mg/dl (5,6-6,9 mmol/l)

ITG: 140-199 mg/dl (7,8-11 mmol/l) a las 2 h de una sobrecarga con 75 g de glucosa (GP2 h tras SOG)

HbA1c: 5,7-6,4%

Para los tres test, el riesgo es continuo, extendiéndose por debajo del limite inferior del rango y siendo desproporcionadamente

mayor en los extremos superiores de dicho rango

GBA: glucemia basal alterada; HbA1C: hemoglobina glucosilada; ITG: intolerancia a la glucosa; SOG: sobrecarga oral con glucosa.
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La OMS y muchas otras organizaciones relacionadas con la
diabetes mantienen la categoria de GB alterada en el
intervalo de 110-125mg/dl (6,1-6,9 mmol/l) y no asumen la
reduccion que preconiza la ADA desde el aio 2003.

Esta categoria no debe considerarse como una entidad
clinica por derecho propio, sino como un factor de riesgo de
padecer diabetes y enfermedad cardiovascular.

Igual que a los individuos que tienen GB alterada e
intolerancia a la glucosa, los sujetos con un nivel de HbA1C
del 5,7-6,4% deben ser informados de su mayor riesgo de
padecer diabetes y enfermedades cardiovasculares y
asesorados sobre estrategias eficaces para reducir sus
riesgos. Una intervencion sobre el estilo de vida dirigida a
aumentar la actividad fisica, la reduccion de un 5-10% del
peso corporal y el uso de algunos agentes farmacoldgicos
han demostrado que se puede prevenir o retrasar el
desarrollo de diabetes en personas con intolerancia a la
glucosa.

Al igual que con las medidas de la glucosa, definir un
limite inferior de una categoria intermedia de HbA1C es algo
arbitrario, pues el riesgo de padecer diabetes con cualquier
medida de la glucemia es continuo también en los rangos
normales. Para maximizar la equidad y la eficiencia de las
intervenciones preventivas, el punto de corte de HbA1C
elegido deberia equilibrar los costes de falsos negativos (no
identificar a los que van a desarrollar diabetes) contra los
costes de los falsos positivos (falsa identificacion y uso
subsiguiente de los recursos de intervencion en personas en
las que no se va a desarrollar la diabetes con o sin
intervencion).

Tras estudiar el informe del comité de expertos y otros
datos que analizan la correlacion entre la GB y la
hemoglobina glicada, la ADA ha propuesto ese intervalo de
riesgo aumentado, aunque considerando que, al igual que
con las mediciones de glucosa, el continuo de riesgo es
exponencial, de modo que a medida que aumenta la HbA1C
el riesgo de la diabetes aumenta de forma desproporcio-
nada. En consecuencia, las intervenciones deben ser mas
intensivas y el seguimiento debe ser particularmente
cuidadoso para aquellos con nivel de HbA1C superior al
6,0%, que deben ser considerados de muy alto riesgo. Sin
embargo, al igual que un individuo con una glucemia
en ayunas de 98 mg/dl (5,4mmol/l) puede tener un riesgo
no despreciable de desarrollar diabetes, los individuos con
un nivel de HbA1C inferior al 5,7% también pueden estar en
riesgo, dependiendo del valor de la HbA1C y también de la
presencia de otros factores de riesgo como la obesidad y la
historia familiar.

Tabla 3

Objetivos de glicemia

Después del revuelo provocado en el afo 2008 por la
publicacion de los resultados de los estudios ADVANCE
(Action in Diabetes and Vascular Disease Trial)”, ACCORD
(Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes Trial)'® y
VADT (Veterans Affairs Diabetes Trial)'#, la ADA mantiene las
recomendaciones que resumimos en la tabla 3.

El objetivo del 7% de HbA1C puede reducirse mas en
pacientes de reciente diagnodstico sin complicaciones cono-
cidas y con larga esperanza de vida, y ser menos estrictos en
pacientes con complicaciones vasculares y muy evolucio-
nados.

Conceptos esenciales al establecer los objetivos de
glucemia:

e La HbA1C es el objetivo principal en el control de la
glucemia.

e Los objetivos deben individualizarse basandose en lo
siguiente:
O Duracion de la diabetes
O Edad/esperanza de vida
O Enfermedades concomitantes
O ECV conocida o complicaciones microvasculares avan-

zadas

O Falta de percepcion de la glucemia
O Consideraciones de cada paciente

e Pueden ser convenientes objetivos de glucemia mas o
menos estrictos en los distintos pacientes.

e Se puede actuar sobre la glucosa posprandial si no se
cumplen los objetivos de HbA1C a pesar de alcanzar los
objetivos de glucosa preprandial.

Antiagregantes

Desde el ano 1997, la ADA ha venido recomendando los
antiagregantes plaquetarios para la prevencion de episodios
cardiovasculares en la mayoria de los pacientes diabéticos,
tanto si han tenido un evento vascular previo como si no.
Esta recomendacion no ha sido defendida con el mismo
entusiasmo por las sociedades europeas de diabetes y de
cardiologia. Los médicos tampoco parecen haber asumido
tan plenamente esta recomendacion a tenor de los
resultados que hallamos en varias publicaciones. En los
Ultimos afos, también la ADA ha ido acotando el subgrupo de
paciente diabéticos que podrian beneficiarse de la anti-
agregacion y disminuyendo la fuerza de la evidencia que

Resumen de las recomendaciones de glucemia para adultos con diabetes que no sean mujeres embarazadas

HbA1C
Glucemia capilar preprandial
Glucemia capilar posprandial maxima™

<7,0%
70-130 mg/dl (3,9-7,2 mmol/l)
<180 mg/dl (< 10,0 mmol/l)

HbA1C: hemoglobina glucosilada.

"Con referencia a un intervalo no diabético del 4,0-6,0% empleando un analisis basado en el Diabetes Control and Complications

Trial.

“Las mediciones de la glucosa posprandial deben hacerse 1-2 h tras el inicio de la comida, momento en el que generalmente se

alcanzan los valores maximos en los pacientes diabéticos.
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arropaba la decision. A finales del afo 2008 se publicaron
dos grandes estudios que, al no encontrar beneficios de la
terapia con aspirina en prevencién primaria® e incluso
cuando los pacientes tenian arteriopatia periférica asinto-
matica’, reavivaron la polémica respecto al uso de los
antiagregantes.

En la declaracion de posicion de este ano, la ADA
mantiene las tradicionales indicaciones de esta terapia en
los pacientes con enfermedad vascular previa (A), pero
limita la recomendacion en los pacientes sin eventos previos
a los casos que presenten un alto riesgo vascular (riesgo
coronario mayor del 10% a los 10 anos) (C).

Este grupo de sujetos incluiria a los varones mayores de
50 afos y a las mujeres mayores de 60 afnos que ademas
tuvieran otro factor de riesgo vascular de los considerados
como principales (antecedentes familiares de enfermedad
vascular precoz, hipertension, dislipemia, tabaquismo o
albuminuria).

Para el resto de los diabéticos no la aconseja, salvo
situaciones individuales concretas en las que se acumulen
varios factores de riesgo, y deja a criterio clinico la decision.

El antiagregante que recomienda es el acido acetilsalici-
lico a dosis de 75-162mg/dia, y solo en caso de alergia
aconseja sustituirlo por clopidogrel (75 mg/dia).

También recomienda la asociacion de ambos a esas
mismas dosis durante un maximo de un ano después de un
sindrome coronario agudo.

Durante el Ultimo afo se constituy6 un comité de expertos
en el que participan representantes de la ADA, de la
American Heart Association (Sociedad Americana del Cora-
z6n) y del American College of Cardiology (Colegio Ameri-
cano de Cardiologia), cuyo informe definitivo aln no esta
publicado; actualmente estan en marcha dos grandes
estudios: ASCEND (A Study of Cardiovascular Events in
Diabetes) y ACCEPT D (Aspirin and Simvastatin Combination
for Cardiovascular Events Prevention Trial in Diabetes),
cuyos resultados esperamos nos ayuden a tomar decisiones
acertadas.

Cribado y manejo de la retinopatia

Mantiene el texto del afo anterior en el que ya validaba las
retinografias como medio de cribado, pero ahora incluye su
utilizacion en la categoria de recomendaciéon aunque solo
sea con grado de evidencia E.

«Las fotografias de alta calidad del fondo de ojo (con o sin
dilatacion de la pupila) pueden detectar las retinopatias
diabéticas clinicamente mas significativas. La interpretacion
de las imagenes deberia llevarse a cabo por parte de un
profesional sanitario experimentado. Aunque la fotografia
de la retina puede servir de herramienta para la deteccion
de la retinopatia, esta no sustituye al examen ocular
exhaustivo, que debera efectuarse al diagnostico y poste-
riormente a intervalos siguiendo las recomendaciones de un
especialista ocular (E)».

Las exploraciones fisicas siguen siendo necesarias cuando
las fotografias son inaceptables y para el seguimiento de las
anomalias detectadas.

Esta tecnologia tiene gran utilidad en zonas que carecen
de oftalmologos cualificados; aumenta la eficiencia y

disminuye los costes cuando la experiencia de los oftalmo-
logos se puede emplear para tareas mas complejas.

Manejo de la diabetes en el hospital

Esta seccion ha sido ampliamente revisada para reflejar las
Gltimas pruebas'®"" que cuestionan el uso de objetivos muy
estrictos de control glucémico en los pacientes hospitali-
zados.

Para los pacientes en estado critico recomiendan iniciar
insulina (intravenosa) cuando el nivel sea de 180mg/dl
(10mmol/l) y mantener las medidas en un rango de
140-180 mg/dl (7,8-10mmol/l) (E).

Para los pacientes estables no hay evidencias manifiestas
sobre los objetivos, pero en los tratados con insulina (sub-
cutanea, basal mas pandrial mas correctivos) recomiendan
niveles prepandriales inferiores a 140mg/dl (7,8 mmol/l) y
niveles al azar inferiores a 180 mg/dl (10 mmol/l) si se pueden
alcanzar de forma segura e individualizando siempre la
posibilidad de buscar niveles menos o mas estrictos que los
resehados (E).
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