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PALABRAS CLAVE Resumen

Diabetes; Objetivos: El autoanalisis glucémico es relevante en el autocontrol de pacientes diabéticos
Control metabdlico; (DM) insulinizados. Usar glucometros con funciones avanzadas y determinar la hemoglobina
Hemoglobina glucosilada (HbA1.) puede contribuir a mejorar el control metabdlico. El objetivo principal fue
glucosilada conocer el porcentaje de pacientes que consigue una disminucion como minimo del 0,4% de la

HbA. a los 6 meses de usar los dispositivos Contour USB y A1CNow+.

Material y métodos: Estudio observacional, prospectivo, multicéntrico en pacientes adultos
con DM tratados con insulina, con HbA;. > 8%.

Resultados: Se analiz6 a 333 pacientes con DM valorables de 454 reclutados. A los 6 meses la
HbA:. disminuyo (p < 0,05) en ambos grupos (—0,89 [IC 95%: —1,01; —0,76] y —0,98 [IC 95%:
—1,21; —0,76], DM tipo 1 y tipo 2, respectivamente]. Un 73% de los pacientes consiguio una
disminucion >0,4% de HbA;. tras 6 meses de utilizar los dispositivos. Esto supuso una reduccion
del porcentaje de pacientes con HbA. >8%, que llega al 41% en global, al 45% en diabéticos tipo
1y al 25% en los tipo 2. En el perfil glucémico, se observo una reduccion (p < 0,05) de la glucemia
pre- y posprandial en ambos grupos (—20,7+36,4 y —37,1+47,1 mg/dL, respectivamente). En
el 23% de los pacientes la glucemia preprandial fue <130mg/dL y la posprandial <180 mg/dL.
Conclusion: La utilizacion de un glucometro con funciones avanzadas y la determinacion de
HbA1c en sangre capilar podrian contribuir a mejorar el control metabélico y a monitorizarlo
de manera mas detallada en pacientes con DM tratados con insulina.
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Assessment of metabolic control in patients with diabetes treated with insulin using

Objectives: The self-determination of blood glucose is relevant for diabetes mellitus (DM)
insulin-treated patients. The use of glucometers with advanced features and measuring gly-
cated haemoglobin (HbA1c) may help improve metabolic control. The main objective of this
study was to determine the percentage of insulin treated patients who reduced HbA1c by at

Materials and methods: Observational, prospective, multicentre study in adult DM insulin trea-

Results: Of the 454 recruited patients analysed, a total of 333 were evaluable. After 6 months
the HbA1c decreased (P<.05) in both groups [—0.89 (95% ci —1.01 to —0.76) and —0.98 (95% Cl:
—1.21 to —0.76), in type 1 and 2 DM, respectively]. An HbA1c reduction of 0.4% was observed in
73% of patients after 6 months of device use. A decrease in the number of patients with HbA1c
> 8% was observed, with this reaching: 41% for all, 45% in type 1 DM, and 25% in type 2 DM.
In the glycaemic profile, a reduction (P<.05) was observed in pre- and post-prandial glycaemia in
both groups (—20.7+36.4 and —37.1+47.1 mg/dL, respectively), with 23% pre-prandial glucose

Conclusion: The use of glucometers with advanced features, and measuring glycated haemo-
globin (HbA1c) may help improve metabolic control and to monitor insulin treated DM patients

KEYWORDS
Diabetes; Contour USB and A1cNow+ devices (COMET study)
Metabolic control;
Glycated Abstract
haemoglobin
least 0.4% after 6 months of using Contour and A1CNow+.
ted patients, with HbA1c> 8%.
< 130mg/dL and post-prandial < 180 mg/dL
more closely.
© 2015 SEEN. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.
Introduccion

La diabetes mellitus (DM) tiene una prevalencia de alrededor
del 8% de la poblacion adulta mundial'. El estudio transver-
sal Di@bet.es, realizado integramente en territorio espanol
con un reclutamiento de 5.072 participantes, mostré una
prevalencia de la diabetes tipo 2 (DM2) del 13,8%. La pre-
sencia de la enfermedad era desconocida por la mitad de
los pacientes’. En el caso de la diabetes tipo 1 (DM1) su
prevalencia en Espafia varia entre el 0,08 y el 0,2%°. En
un reciente estudio realizado en la comunidad auténoma
de Navarra entre 2009 y 2011 se observo que la inciden-
cia de DM1 era de 8,7 casos por cada 100.000 habitantes,
con cifras mas elevadas en la poblacion por debajo de los
15 anos, como revela este estudio y otros realizados en el
estado espanol®.

Las complicaciones asociadas a esta enfermedad aumen-
tan la morbimortalidad ademas de repercutir sobre la
calidad de vida de los pacientes y de tener un gran impacto
socioecondémico. Segun un estudio publicado en 2013, el
coste de la DM para el Sistema Nacional de Salud espanol
es de 5.809 millones de euros, un 8,2% del gasto sanitario
total. El 38% son costes derivados del tratamiento farmaco-
logico y el 33% hospitalarios, lo que supone un coste anual
por paciente con la enfermedad de 1.770 €°.

El control de la glucemia es una parte esencial en
el manejo de la DM. La hemoglobina glucosilada (HbA;.)
proporciona informacion de la glucemia durante los ulti-
mos 2-3 meses y se utiliza para valorar el grado de
control y decidir el tratamiento mas adecuado. La Ame-
rican Diabetes Association (ADA) recomienda mantener
una HbA,. por debajo de 7% en general®, aunque la

individualizacion de los objetivos es un punto clave en el
abordaje del paciente con esta enfermedad. Los resulta-
dos de las intervenciones realizadas en el estudio Diabetes
Control and Complications Trial/Epidemiology of Diabetes
Interventions and Complications (DCCT/EDIC) demostraron
que el grupo de pacientes con DM1 con una terapia intensiva
de control glucémico (media de HbA;.: 7,2%) present6 una
reduccion de las complicaciones microvasculares del 35-76%
respecto al grupo con una terapia convencional (media de
HbA:.: 9,1%)’. En el estudio UKPDS se observo que la reduc-
cion de 1% de la HbA;. en pacientes con DM2 se asocia con
una disminucion del 14% del riesgo de infarto de miocardio y
del 37% en el caso de las complicaciones microvasculares®.

La Sociedad Espanola de Diabetes (SED) recomienda una
frecuencia del autoanalisis de la glucemia capilar (AAGC)
distinta en funcion del tipo de tratamiento y estabilidad
glucémica’: el grupo de pacientes que utiliza insulina es
el que con mayor frecuencia deberia realizarse AAGC. Esta
recomendacion es particularmente necesaria, util y eficaz
en aquellos pacientes con multiples dosis de insulina y espe-
cialmente en aquellos con DM1. En el caso de pacientes no
tratados con insulina, la utilidad de la AAGC es mas contro-
vertida, aunque recientemente Bosi et al. (estudio PRISMA)
observaron una reduccion de entre —0,39 y —0,45% de la
HbA. en pacientes con DM2 no tratados con insulina gracias
a un AAGC muy estructurado e intensivo'®.

Contour USB y A1CNow+ (Bayer Hispania S.L, Sant Joan
Despi, Espafa) son 2 dispositivos que podrian ayudar a la
monitorizacion del control glucémico de los pacientes con
DM. Contour USB es un medidor de GC (glucemia capilar)
con una funcion Autolog® que obliga al paciente a marcar su
resultado como: preprandial, posprandial o GC realizado en
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otro momento del dia. Lleva integrado un programa infor-
matico que permite acceder a todos los datos de glucemia
almacenados tanto por el paciente como por el profesional
sanitario. A1CNow+ es un dispositivo portatil que permite
la determinacion cuantitativa del porcentaje de HbA;. en
sangre capilar en pocos minutos (5 min).

El objetivo principal del presente estudio fue conocer el
porcentaje de pacientes tratados con insulina que consigue
una disminucion como minimo del 0,4% de la HbA. a los
6 meses de utilizar los dispositivos Contour USB y A1CNow+.
Entre los objetivos secundarios se incluyo conocer el porcen-
taje de pacientes que mejoraban su glucemia preprandial o
posprandial tras 6 meses de utilizacion de los mencionados
dispositivos.

Material y métodos

Disefio del estudio y pacientes

Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico, reali-
zado en los servicios de Endocrinologia y las consultas de
Atencion Primaria de todo el territorio espafol, entre los
anos 2011 y 2012. Los criterios de inclusion fueron: pacien-
tes mayores de 18 anos, diagnosticados de DMy tratados con
insulina como minimo durante 12 meses o desde 12 meses
antes de la inclusion, con una cifra de HbA;. >8% en la
visita inicial, que no hubieran utilizado nunca los dispositivos
usados en el estudio, con conocimientos basicos de informa-
tica y que, una vez en el estudio, realizaran como minimo
3 AAGC al dia. Los criterios de exclusion fueron: pacientes
con DM no tratados con insulina, pacientes con DM y cifras
de colesterol total >500mg/dL o triglicéridos >3.000 mg/dL
o alguna enfermedad relevante que desaconsejara la parti-
cipacion en el estudio a criterio del investigador. Se obtuvo
el consentimiento informado por escrito de los participan-
tes antes de su inclusion. El estudio fue aprobado por la
Unitat d’Avaluacio, Suport i Prevencio del Hospital Clinic
de Barcelona y realizado de acuerdo con los principios de
la Declaracion de Helsinki y las normas de buena practica
clinica.

A los pacientes incluidos en el estudio se les adiestro en
la utilizacion del sistema Contour USB y de sus prestacio-
nes avanzadas. Contour USB es un sistema para el analisis
de glucosa capilar. Su funcion Autolog® obliga al paciente a
marcar un resultado como preprandial o posprandial. Tam-
bién lleva integrado un programa informatico para la gestion
de datos: se puede acceder a él en cualquier momento y
lugar para visualizarlos. A los profesionales encargados de
las HbA. de los pacientes se les adiestré en la determinacion
mediante el sistema A1cNow+. Este es un sistema multiana-
lisis de determinacion cuantitativa del porcentaje de HbA;.
en sangre capilar obtenida con un pequefo pinchazo en el
dedo y el tiempo de lectura es de 5 min.

Antecedentes y datos bioquimicos

Se recogieron datos retrospectivos de los Ultimos 12 meses
y también del momento de la visita del estudio. Los datos
obtenidos fueron sociodemograficos (edad, raza y sexo),
antropométricos (peso, talla y perimetro abdominal) y cli-
nicos (tiempo de evolucion de la DM, factores de riesgo

cardiovascular y lesiones en 6rganos diana). Asimismo, en las
diferentes visitas, se recogieron datos del AAGC preprandial,
2 h posprandial y la media diaria (media de las determina-
ciones realizadas durante los 14 dias previos a cada visita),
la presencia de hipoglucemias en el ultimo ano y los habitos
higiénico-dietéticos. Finalmente, se obtuvo el valor de la
Ultima HbA;. disponible, y se determiné la HbA;. mediante
el sistema A1cNow+ basal, a los 3 y a los 6 meses de la inclu-
sion en el estudio. Se dejaron a criterio de cada investigador
las sugerencias sobre modificaciones en el tratamiento una
vez evaluados los perfiles glucémicos.

Para evaluar la satisfaccion del paciente con el dispo-
sitivo (Contour USB+) y la del médico con Contour USB y
A1cNow+, se utilizd un cuestionario ad hoc con preguntas
elaboradas especificamente para este estudio.

Analisis estadistico

El tamafo muestral se calculd con el objetivo de poder
observar una disminucion del 0,4% de la HbA;. después de
6 meses de la utilizacion de los dispositivos Contour USB y
A1cNow-+. Suponiendo un 5% de participantes no validos y un
intervalo de confianza del 95%, el nUmero de participantes
a reclutar era de 520.

Los resultados se expresan como frecuencias y porcenta-
jes para las variables cualitativas y como media y desviacion
estandar (DE) para las cuantitativas. Para la comparacion
de variables cuantitativas se utilizo la prueba no paramé-
trica U de Mann-Whitney y para las variables cualitativas,
la prueba de Chi cuadrado para muestras independientes o
bien test de McNemar para muestras relacionadas. Para ana-
lizar los cambios en funcion del tiempo se utilizé la prueba
de Wilcoxon.

El analisis estadistico se realizo con el paquete estadis-
tico SAS (version 9.3). El nivel de significacion utilizado fue
de 0,05 para contrastes bilaterales en todas las pruebas
estadisticas.

Resultados

Se recluto a 454 pacientes de los cuales 333 (73,3% del total)
fueron valorables. Los motivos de exclusion fueron: tener
HbA. inferior al 8% en el momento de la inclusion (n = 19),
no realizar los 3 AAGC diarios una vez iniciado el estudio
(n = 87), no estar en tratamiento con insulina (n = 23), no
disponer de HbA. en los 6 meses previos (n = 32) o no acudir
a la visita de los 3 y 6 meses (n = 30). Un paciente podia
tener mas de un motivo de exclusion.

EL 78,7% de los participantes tenian DM1 y el 21,3%, DM2.
En la tabla 1 se muestran las caracteristicas antropométri-
cas y los habitos higiénico-dietéticos de los participantes.
Del total de pacientes que realizaba AAGC, el 39,3% reali-
zaba 3 AAGC al dia y el 36,9% mas de 3 AAGC/dia. En la
tabla 2 se muestran los factores de riesgo cardiovascular y
las lesiones de organo diana de todos los pacientes y en fun-
cion del tipo de DM. Se observaron diferencias significativas
entre sujetos con DM1 y DM2 en todos los factores de riesgo.
EL 12,0% de los pacientes presenté alguna hipoglucemia que
requirié atencion médica durante el ano previo, sin que este
valor fuera distinto entre los 2 tipos de DM.
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Tabla 1 Caracteristicas antropométricas y habitos
higiénico-dietéticos de la poblacion estudiada
Total (n = 333)
Media+DE o %
Edad 34,0+10,5
Varon (%) 56,2%
IMC (kg/m?) 25,8+ 4,1
Perimetro abdominal (cm) 88,5+ 14,5
Ejercicio fisico® 51,2
Consumo de bebidas 2,7
alcohdlicas®
Pacientes que realizaban 98,8
al menos un AAGC (%)
Anos de evolucion
DM1 13,1+8,8
DM2 12,5+5,1

AAGC: autoanalisis de la glucemia capilar; IMC: indice de masa
corporal.

@ Andar activamente media hora al dia o hacer deporte al
menos 3 veces a la semana.

b Consumo de 4 vasos de vino/dia, 4 cervezas/dia, 2 whiskys/
dia o 3 carajillos/dia.

HbA1c

Se comparé el valor de HbA;. de la visita basal con el valor
de la Ultima visita disponible realizada anteriormente. Se
observaron valores muy similares tanto en pacientes con
DM1 como en pacientes con DM2 (9,0 vs. 9,1%y 8,7 vs. 8,8%,
respectivamente). En la tabla 3 se presentan los resulta-
dos de la HbA¢. en la visita basal y durante el seguimiento,
en global y en funcion del tipo de DM. Se observé que
a los 6 meses del seguimiento, el valor de la HbA;. era

estadisticamente inferior (p < 0,05) en los pacientes con
DM2 que en los pacientes con DM1.

Se evalud el cambio de la HbA;. comparando el valor de
la visita basal con el valor de la visita a los 3 y 6 meses.
A los 3 meses se observo una disminucion media de la HbA;.
de —0,66 (IC 95%: —0,77; —0,56) en los sujetos con DM1 y
de —0,55 (IC 95%: —0,72; —0,38), en los pacientes con DM2;
sin diferencias significativas entre los tipos de DM. EL 59% de
los pacientes consiguio una disminucion >0,4% de la HbA;,
a los 3 meses respecto a la visita basal. Sin embargo, mas
de la mitad de ellos (56%) seguian con valores de HbA;. >8%.
A los 6 meses, la reduccion media de la HbA;. fue de —0,89
(IC 95%: —1,01; —0,76) para los pacientes con DM1 y de
—0,98 (IC 95%: —1,21; —0,76) para los pacientes con DM2;
sin presentar diferencias significativas entre los tipos de
DM. EL 73% del total de pacientes consiguié una disminucion
>0,4% de la HbA. después de 6 meses de utilizar los dispo-
sitivos Contour USB y A1CNow+. Esto supuso una reduccion
del porcentaje de pacientes con una HbA;. >8%, que llegd a
ser del 41% en global, del 45% en el caso de la DM1 y del 25%
en el caso de la DM2.

Glucemia capilar

La frecuencia de GC por dia aumento de 3,141,3 contro-
les al inicio del estudio a 3,5 + 1,3 al finalizar el estudio
(p<0,05). En los pacientes con DM1 el aumento fue de
3,3+1,3a3,6+1,3 (p<0,05) y en los pacientes con DM2
de 2,4+1,1 a 3,0+1,1 (p<0,05), el 90% del total de los
pacientes consiguié una mejoria de la GC a los 6 meses. El
descenso medio de la GC preprandial fue de 20,7 mg/dL,
observandose una mejoria en el 75% de los pacientes. En
caso de la GC posprandial la reduccion fue de 37,1 mg/dL,
con una mejoria en el 83% de los pacientes. En la tabla 4 se
muestra la evolucion de la GC total, preprandial y pospran-
dial desde la visita basal hasta los 6 meses, en funcion del

Tabla 2 Factores de riesgo cardiovascular y lesiones en 6rganos diana en funcion del tipo de DM
Total DM1 DM2
N (%) N (%) N (%)
Factores de riesgo
Hipertension diagnosticada o en tratamiento 82 (24,6) 34 (13,0)* 48 (67,6)*
Antecedentes de enfermedad cardiovascular 30 (9,0) 20 (7,6)* 10 (14,1)*
Tabaquismo? 69 (20,7) 58 (22,1)* 11 (15,5)*
Dislipidemia diagnosticada o en tratamiento 124 (37,2) 73 (27,9)* 51 (71,8)*
Lesiones drganos diana
Hipertrofia ventricular izquierda 2 (0,6) 1(0,4) 1(1,4)
Insuficiencia cardiaca 1(0,3) 1(0,4) 0(0)
Enfermedad vascular coronaria 4 (1,2) 1 (0,4)* 3 (4,2)*
Enfermedad vascular cerebral 4 (1,2) 2 (0,8) 2 (2,8)
Enfermedad vascular periférica 4 (1,2) 2 (0,8) 2 (2,8)
Retinopatia diabética 56 (16,8) 44 (16,8) 12 (16,9)
Nefropatia diabética 37 (11,1) 23 (8,8)* 14 (19,7)*
Neuropatia diabética 18 (5,4) 12 (4,6) 6 (8,5)
Pie diabético 4 (1,2) 3(1,1) 1(1,4)

DM1: diabetes mellitus 1; DM2: diabetes mellitus 2.
@ Consumo de al menos un cigarrillo/dia durante el Gltimo mes.
Prueba Chi-cuadrado entre tipo de DM: * p < 0,05.
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Tabla 3 Valor de HbA1c a la visita basal, a los 3 meses y a los 6 meses, en funcion del tipo de DM

Total (n = 333) DM1 (n = 262) DM2 (n = 71)
Visita Media &= DE Media &= DE Media & DE
Basal 8,9+1,0 9,0+ 1,0 8,7+ 0,7
3 meses 8,3+ 1,0 8,3+ 1,1 8,1 +£0,6
6 meses 8,0 +1,0 8,1 +1,1* 7,7 £ 0,7

DM1: diabetes tipo 1; DM2: diabetes tipo 2.
Prueba U de Mann-Whitney entre tipo de DM: * p < 0,01.

tipo de DM. Se observo que los niveles de glucosa prepran-
dial, posprandial y total mejoraron de manera significativa
tanto para los pacientes con DM1 como para los pacientes
con DM2, a los 3y a los 6 meses.

En la figura 1 se muestra el porcentaje de pacientes que
en la visita basal, a los 3 y a los 6 meses presentaron una
GC preprandial <130 mg/dL, una GC posprandial <180 mg/dL
y ambos valores simultaneamente, en global y en funcion
del tipo de DM. A los 6 meses, se observo que el 30% de
los pacientes tenia una GC preprandial <130 mg/dL frente al
10% en la visita basal. El 58% consiguié una GC posprandial
<180mg/dL frente al 13% en la visita basal, con diferen-
cias significativas en ambos casos. Finalmente, el 24% de los
pacientes cumplio con ambos objetivos comparado con el
2% basal.

Al finalizar el estudio, mas de un 97% de los pacientes con-
sideraron satisfactorio el uso del glucometro Contour USB.
En el caso de los médicos que participaron en el estudio, mas
del 95% de ellos se consideraron satisfechos con la utilizacion
de ambos dispositivos y en la misma proporcion considera-
ron que habria tenido un impacto positivo en el manejo o
seguimiento de los pacientes.

Discusién

En este estudio observacional y prospectivo se observo como
la utilizacién de un glucémetro con funciones avanzadas

(Contour USB) y de un dispositivo para determinar la cifra de
HbA;. (A1CNow+) puede contribuir a la mejora del control
glucémico y su monitorizacion, en pacientes con DM tratados
con insulina.

El AAGC es un componente imprescindible para el auto-
control de la diabetes, que a su vez constituye una parte
fundamental del tratamiento integral de la enfermedad.
Su uso ha demostrado efectos beneficiosos sobre el control
metabolico de la DM, expresado como HbA;., especialmente
en pacientes tratados con insulina, asi como su capacidad
para predecir las hipoglucemias y para contribuir a que el
paciente tome mayor conciencia de su enfermedad. Tanto la
SED como alglin consenso europeo han publicado reciente-
mente guias y recomendaciones sobre el uso mas eficaz del
AAGC en diferentes situaciones y pacientes con DM”'", En
concreto, para los pacientes tratados con insulina se esta-
blecen diferentes recomendaciones sobre la frecuencia en la
medicién de la GC dependiendo de la pauta de insulinotera-
pia aconsejada y de la estabilidad del control glucémico®'".
En el caso de los pacientes con DM1, la SED recomienda en
pacientes con control metabdlico estable la realizacion de
3-4 GC por dia y un perfil semanal de 7 puntos (determi-
naciones pre- y posprandial y al ir a dormir) y en aquellos
con control inestable recomienda aumentar la frecuencia.
La frecuencia de AAGC en los pacientes incluidos en nuestro
estudio estuvo dentro de estas recomendaciones (concre-
tamente 3,6 por dia en el grupo de pacientes con DM1) y

Tabla 4 Evolucion de la glucemia capilar (mg/dL) global, preprandial y posprandial al inicio, a los 3 meses y a los 6 meses, en

funcion del tipo de DM

DM1 DM2
Visita n Media + DE n Media & DE
Preprandial
Basal 133 162,5 £ 29,2 49 159,6 + 27,8
3 meses 262 152,8 + 35,1* 71 143,8 + 25,5*
6 meses 262 148,5 + 31,4* 71 141,6 £ 26,1*
Posprandial
Basal 87 214,5 &+ 35,8 34 211,9 & 34,0
3 meses 223 180,9 + 39,7* 58 177,0 £ 35,6*
6 meses 221 175,8 + 43,8* 58 170,1 £ 34,5*
Global
Basal 79 187,5 + 28,5 35 186,2 + 29,4
3 meses 166 162,2 + 35,3* 45 153,7 £ 34,1*
6 meses 152 154,4 + 33,3* 43 152,6 + 44,0*

DM1: diabetes tipo 1; DM2: diabetes tipo 2.

Prueba de Wilcoxon respecto los valores basales: * p < 0,05.
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Figura 1
6 meses, en global y en funcion del tipo de DM.

DM1: diabetes tipo 1; DM2: diabetes tipo 2.

Prueba de McNemar respecto a visita basal: * p < 0,05.

aumento significativamente a lo largo del mismo tanto en
pacientes con DM1 como en aquellos con DM2.

Cada vez hay mas pruebas de que el control de la glu-
cemia posprandial es clave a la hora de controlar las cifras
de HbA:. y de que su descenso puede contribuir a la pre-
vencion de la aparicién de complicaciones. Recientemente
se ha demostrado que la frecuencia en la determinacion
de la glucemia posprandial se relaciona con el descenso de
HbA;. en pacientes con DM tratados con insulina y que esta
determinacion se ve facilitada por la utilizacion de gluco-
metros con prestaciones avanzadas que permiten marcar la
glucemia como pre- o posprandial'?. En nuestro estudio, la
utilizacion de este tipo de prestacion nos permitié confir-
mar la mejora de la glucemia, tanto antes como después
de las comidas. A lo largo de nuestro estudio esa mejora en
el perfil glucémico se tradujo en un descenso progresivo de
la HbA;c que en promedio fue de 0,9 puntos porcentuales
al finalizarlo. En casi 2/3 de los pacientes, se consiguié una
reduccion superior a la prevista (>0,4%). Esta cifra podria ser
considerada como clinicamente significativa basandonos en
que ensayos clinicos con farmacos a 24 semanas consideran
significativas reducciones de HbA;. de este calibre'>"4,

La principal fortaleza de nuestro estudio esta relacionada
con el elevado nimero de pacientes incluidos, el alto por-
centaje que finalizd el seguimiento (75%) y su realizacion
en un contexto de practica clinica habitual. Sin embargo,
adolece de varias limitaciones: no se trata de un estudio
controlado ni aleatorizado, ni en él se especificaron las dife-
rentes pautas de intervencion para conseguir los objetivos
preespecificados. De este modo no podemos establecer la
contribucion de las diferentes intervenciones realizadas a
la mejora en el perfil glucémico y la HbA., ni descartar
un efecto Hawthorne (efecto estudio). Bien es cierto que
la informacion proporcionada por los ensayos clinicos alea-
torizados y controlados y aquella que deriva de estudios
de caracter pragmatico y realizados en la practica clinica
habitual cada vez se consideran mas complementarias.

Porcentaje de pacientes con glucemia capilar preprandial <130 mg/dL y posprandial <180 mg/dL al inicio, a los 3 y a los

En conclusion, la utilizacion de un glucometro con fun-
ciones avanzadas y la determinacion de HbA,. en sangre
capilar podrian contribuir a mejorar el control metabolico y
a monitorizarlo de manera mas pormenorizada en aquellos
pacientes con DM en tratamiento con insulina.
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