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La publicación reciente de las recomendaciones del comité
de expertos para el diagnóstico de la diabetes mellitus (DM)1

ha provocado un debate considerable. Por supuesto, la
trascendencia que tiene un cambio en los criterios diagnós-
ticos de una enfermedad como la DM justifica de sobras la
polémica suscitada, aunque la postura que finalmente ha
adoptado la Asociación Americana de Diabetes (ADA)2 es
probable que tranquilice, por lo menos en parte, los ánimos.
Vamos a analizar aquı́ algunas de las consecuencias, ventajas
e inconvenientes que puede tener la utilización de la
hemoglobina glucosilada (HbA1C) para el diagnóstico de la
DM, de acuerdo con la información disponible hasta la fecha,
fundamentalmente desde el punto de vista clı́nico.

La DM está causada por la incapacidad del organismo de
mantener unas concentraciones de glucosa plasmáticas
dentro de la normalidad, debido a un déficit de insulina,
una falta de acción de ésta o una combinación de ambos
defectos. Como en la mayorı́a de los parámetros biológicos,
la glucemia tiene una distribución normal en la mayor parte
de las poblaciones humanas; esto conlleva que la definición
de DM tenga que basarse en criterios arbitrarios. El
establecimiento de un valor determinado se puede funda-
mentar en diversos criterios, pero parece lógico esperar que
el diagnóstico de DM tenga relación con las consecuencias de
la enfermedad y que este diagnóstico conlleve intervencio-
nes efectivas para evitarlas.

A pesar de ser una enfermedad conocida desde la
antigüedad, no fue hasta 1979 que el National Diabetes
Data Group propuso los primeros criterios diagnósticos
aceptados de forma general3, adoptados también por la
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Organización Mundial de la Salud (OMS)4. Estos primeros
criterios utilizaban básicamente datos de poblaciones con
alta prevalencia de la enfermedad, en los que la respuesta a
la prueba de tolerancia oral a la glucosa es bimodal, para
definir el punto de corte para el diagnóstico de la DM. En
estos primeros criterios no se consideró de ninguna forma el
impacto sobre las complicaciones crónicas, puesto que
tampoco se disponı́a de la información para hacerlo.

En 1997 un grupo de expertos de la ADA reevaluó los
criterios diagnósticos de la DM5. Esta vez sı́ se consideró el
impacto sobre las complicaciones crónicas y los nuevos
criterios propuestos se basaron principalmente en la
prevalencia de retinopatı́a diabética en una serie de
estudios epidemiológicos y utilizaban la glucemia en ayunas
como base para el diagnóstico en la mayorı́a de los casos. La
OMS adoptó estos criterios en su mayor parte, aunque se
reservó un papel más importante para la prueba de
tolerancia oral a la glucosa6. En 2003 se hizo una
modificación en los lı́mites de normalidad de la glucemia
en ayunas7; sin embargo, la OMS8 no la adoptó.

La HbA1C es el parámetro principal que usamos en la
actualidad para definir el grado de control y los objetivos del
tratamiento hipoglucemiante de la DM. Los principales
estudios de intervención para la prevención de las compli-
caciones crónicas asociadas a la enfermedad, básicamente
el Diabetes Control and Complications Trial9 y el United
Kingdom Prospective Diabetes Study10, se han centrado en
este parámetro. Es decir, las evidencias de que disponemos
actualmente sobre prevención de complicaciones crónicas
están fundadas en la reducción de la HbA1C. Por lo tanto,
usar la HbA1C también para el diagnóstico parece una
consecuencia lógica.
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La idea de utilizar la HbA1C para el diagnóstico de la DM no
es nueva y tiene atractivos evidentes. Hasta ahora no se
habı́a considerado un parámetro adecuado para usos
diagnósticos, principalmente por la falta de estandarización
y de precisión en su determinación. Los avances técnicos de
los últimos años han permitido mejorar mucho la precisión
hasta niveles comparables a los de la glucemia y existe
actualmente también un consenso internacional que permi-
te que los resultados se puedan comunicar de forma
uniforme desde cualquier laboratorio11.

Es en este contexto de una HbA1C ya estandarizada y
usada ampliamente para valorar el grado de control de la DM
que se ha propuesto su uso como criterio diagnóstico. En el
documento inicial1 se examinan los datos disponibles y se
deciden finalmente por un punto de corte para el diagnós-
tico de la DM que se establece en un valor de HbA1C igual o
superior al 6,5%. En ausencia de clı́nica evidente se necesita
de una segunda determinación de HbA1C para confirmar el
diagnóstico. En los casos en que la determinación de HbA1C
no se pueda realizar o interpretar se mantienen los criterios
previos, pero no se recomienda mezclar los distintos
criterios para el diagnóstico. Los criterios para la diabetes
gestacional no se modifican. No se establece una categorı́a
intermedia para la HbA1C como las que hay con la glucemia
basal y la prueba de tolerancia oral a la glucosa, puesto que
se considera que el riesgo de DM es un continuo y no se
puede establecer un nivel de corte que diferencie pobla-
ciones de alto y de bajo riesgo. Sin embargo, se recomienda
una especial atención si la HbA1C es igual o superior al 6%.

A partir de la publicación de esta propuesta han ido
apareciendo diversos artı́culos que la comentan, con posturas
más o menos favorables según los casos12–17, y también se han
empezado a publicar estudios que evalúan las consecuencias
que tendrı́a la adopción de la HbA1C para el diagnóstico de la
DM18–21. Analizados en su conjunto, podemos decir que estos
estudios recogen más o menos las mismas ventajas y
limitaciones que ya se detallan en la propuesta inicial, y los
distintos autores se inclinan por posturas también más o
menos favorables según la importancia que les dan a unas o a
otras. Lo mismo se puede decir de los estudios que comparan
los distintos criterios; por ejemplo, con resultados muy
parecidos unos autores hablan de una coincidencia razonable
de resultados21, mientras otros dicen que las ventajas son
limitadas19 o que la sensibilidad es limitada20.

En mi opinión, muchas de las limitaciones que se imputan
al uso de la HbA1C para el diagnóstico de la DM tienen una
importancia relativa, por lo menos teniendo en cuenta la
forma en que trabajamos en general en nuestro entorno
clı́nico. No es una situación usual que a una persona se le
determine la HbA1C sin tener ningún dato analı́tico adicional,
por lo que en la gran mayorı́a de los casos los problemas
derivados de la presencia de insuficiencia renal o hemoglo-
binopatı́as se pueden detectar fácilmente. Las diferencias
entre grupos étnicos no son exclusivas de la HbA1C

22, aunque
serı́a deseable tener más información sobre las diferencias
que existen y si éstas son una consecuencia de distintas
prevalencias de la DM y sus complicaciones, o bien están
realmente relacionadas con diferencias de otro tipo.
También hay diferencias relacionadas con la edad23, con
una trascendencia igualmente incierta. El coste de la
determinación de la HbA1C es superior al de la glucemia,
pero en el contexto del clásico análisis general no creo que el
coste añadido tenga una gran relevancia dentro de nuestro
sistema sanitario. Una de las limitaciones más importantes, y
que ha sido uno de los aspectos que más se ha criticado, es el
de las diferencias entre laboratorios en la determinación de
HbA1C, pero estas diferencias se deberı́an poder minimizar
con una adecuada estandarización de los métodos.

A mi juicio, desde un punto de vista clı́nico, nos
deberı́amos centrar en las distintas combinaciones de
resultados que podemos tener mediante la utilización de
los distintos criterios. Las posibilidades son HbA1C y glucemia
diagnósticas, HbA1C y glucemia no diagnósticas, HbA1C
diagnóstica y glucemia no diagnóstica, y HbA1C no diagnós-
tica y glucemia diagnóstica. De las 4 posibilidades, las 2
primeras no representan ningún problema y es de esperar
que éste sea el hallazgo más habitual (el 97,7% en los datos
del estudio NHANES20). El problema aparece con las
situaciones discrepantes. En el caso de que la HbA1C sea
diagnóstica sin que la glucemia lo sea, creo que la mayorı́a
nos sentiremos bastante cómodos al aceptar el diagnóstico
de DM, puesto que esta HbA1C elevada nos está reflejando
una hiperglucemia mantenida, aunque la glucemia del mismo
dı́a sea normal. Si es a la inversa, la HbA1C no diagnóstica con
glucemia diagnóstica, la situación es más conflictiva. Aunque
una HbA1C poco elevada o normal hace pensar que el grado
de hiperglucemia durante el dı́a es modesto, resulta difı́cil
dejar de clasificar como DM lo que hasta ahora diagnosticá-
bamos como tal. Lo que nos hemos acostumbrado a ver es
que los cambios de criterios diagnósticos tienen tendencia a
ser más estrictos para facilitar un diagnóstico más precoz y
en este grupo estarı́amos aparentemente en una situación
inversa. Serı́a importante, como ya se apunta en la
publicación del comité de expertos1, tener datos sobre el
riesgo de complicaciones microvasculares y macrovasculares
en los grupos en los que la glucosa y la HbA1C son
discordantes. En este sentido, algunos datos recientes
parecen indicar que la relación entre la HbA1C y la
retinopatı́a es más estrecha que con la glucemia basal24.

Las nuevas recomendaciones para el diagnóstico de la DM
publicadas por la ADA2 parece que quieren satisfacer todas las
sensibilidades y añaden la posibilidad de utilizar la HbA1C como
criterio diagnóstico, pero mediante el mantenimiento del resto
de los criterios. A diferencia del documento inicial, se
contempla la posibilidad de utilizar simultáneamente distintas
formas de diagnóstico; es decir, es posible diagnosticar DM con
una glucemia basal igual o superior a 126mg/dl y una HbA1C
igual o superior al 6,5%, incluso mediante la utilización de una
misma analı́tica. De esta forma, todos los casos con glucemia y
con HbA1C discordantes se pueden diagnosticar de DM.

Pienso que añadir el criterio diagnóstico basado en la HbA1C
al resto de los criterios previos puede causar alguna confusión
al añadir cierta complejidad, pero no creo que realmente
represente una gran dificultad. La posibilidad de utilizar los
criterios basados en la glucosa y en la HbA1C traerá como
consecuencia un aumento en el número de diagnósticos, con
todo lo que puede representar, tanto por la parte positiva
como por la negativa, para el sistema sanitario. El uso
simultáneo de la glucosa y de la HbA1C en un mismo análisis
facilitará el diagnóstico y evitará la realización de un segundo
análisis en los casos en que se hayan determinado los
2 parámetros. Esta forma de diagnosticar la DM da respuesta
a una situación que vemos con cierta frecuencia en la práctica
diaria, en la que un paciente, probablemente con una
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glucemia basal elevada previa, tiene una glucemia en nivel
diagnóstico, se ha pedido también una HbA1C que es elevada,
pero no se la puede clasificar como DM hasta tener una
segunda analı́tica, por pocas dudas que tuviéramos de que esta
persona tenı́a DM. Es posible que parte del sobrecoste que
tendrá el aumento de determinaciones de HbA1C se pueda
compensar por la reducción en el número de analı́ticas.

Para acabar, sólo queda añadir que esperamos que estas
mejoras en el diagnóstico de la DM conlleven un tratamiento
más precoz y, como consecuencia, una reducción en el
riesgo de complicaciones crónicas.
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