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PALABRAS CLAVE Resumen

Diabetes mellitus; Introduccion: La diabetes mellitus es una enfermedad croénica con elevada morbilidad, con un
Glucohemoglobina; elevado coste sanitario y social, cuyo correcto control es fundamental. La glucohemoglobina
Control enfermedad; (HbA1c) se ha convertido en un elemento de controversia sobre su utilidad diagndstica y de
Variabilidad monitorizacion de la enfermedad.

Material y métodos: Se han analizado todas las determinaciones de HbA1c de la poblacion no
pediatrica de la Gerencia de Atencion Primaria de Talavera de la Reina (Toledo) entre los afos
2006 a 2008. Todas las muestras han sido analizadas en el Servicio de Analisis Clinicos del Hospital
Nuestra Sefora del Prado de Talavera de la Reina de acuerdo a las normas internacionales. La
concentracion de HbA1c a partir de la que se ha considerado un buen o mal control de la DM es
del 7%. Todos los resultados se han agregado por peticionario y por centro de salud.
Resultados: Se han realizado 26.611 determinaciones, con un valor medio de la concentra-
cion de HbA1c 6,9%. No existen diferencias estadisticamente significativas entre centros de
salud (p>0,05) ni entre profesionales (p>0,05). El 57,1% de la poblacion del area esta bien
controlada, sin que existan diferencias estadisticamente significativas entre centros de salud
(p>0,05).

Conclusion: Nuestra poblacion tiene un grado de control adecuado de su glucemia, de acuerdo
a los valores de HbA1c, y no existen diferencias significativas entre centros de salud o entre
los profesionales. La no existencia de diferencias estadisticas no significa que no se aprecie
una variabilidad en el grado de control. Debemos seguir trabajando por reducir las diferencias
encontradas, para que la poblacion pueda acceder a los mismos niveles de salud.
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hgaZmoylobin' Introduction: Diabetes mellitus is a chronic disease with high morbidity, high health and social
Variabi%ity‘ ’ costs, and in which control is crucial. Glycosylated haemoglobin (HbA1c) has become a matter

Disease control;
Diabetes mellitus

of controversy on its usefulness in diagnosing and monitoring the disease.

Material and methods: We analysed all measures of HbA1c measurements in the population
non-paediatric Primary Care population in Talavera de la Reina (Toledo, Spain) between the
years 2006-2008. All samples were analysed in the Laboratory of the Hospital Nuestra Senora
del Prado, Talavera de la Reina in line with international standards. The concentration of HbA1c
which has been considered to show good or poor control of DM is 7%. All results have been
analysed by requester or by health centre.

Results: Atotal of 26,611 determinations were made, with a mean HbA1c concentration of 6.9%.
No statistically significant differences were found between health centres (p >.05) or between
the professionals who requested the test (p >.05). The majority, 57.1% of the population of the
area, was well controlled, with no statistically significant differences between health centres
(p>.05).

Conclusion: Our population has an adequate level of blood glucose control, according to the
values of HbA1c values, with no significant differences between health centres or professionals.
The absence of statistical differences does not necessarily mean that no variation was observed
in the level of control. We must continue working to reduce the differences found, so that
patients may have access to the same levels of health.

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

Introduccion

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica con
elevada morbilidad, una importante causa de mortalidad
prematura con un elevado coste sanitario y social. La pre-
valencia estimada de diabetes en Espafa se sitla en torno
al 6,5% para la poblacion entre 30 y 65 anos, y del 17,2%
en mayores de 65 afnos'. El envejecimiento, la obesidad,
el sedentarismo, el nivel socioecondémico bajo y la toleran-
cia alterada a la glucosa esta ayudando a su incremento?.
En el aho 2007, la DM fue considerada un area prioritaria
de intervencion en salud por el 94,3% de las comunidades
auténomas, sin embargo solo el 31,6% contaba con un plan
especifico de actuacion (entre las que estaba Castilla-La
Mancha)'2.

De 1980 a 2004 se produjeron en Castilla-La Mancha un
total de 11.711 defunciones por diabetes (un 2,9% de las
muertes totales); siendo su tasa bruta superior a Espana
para ambos sexos en todo el periodo. En la actualidad, la
DM es la primera causa de inclusion en programas de tra-
tamiento sustitutivo renal (hasta el 21% de los pacientes
incluidos) y la prevalencia de polineuropatia llega al 22%
(incrementandose con la edad)'. La relaciéon entre com-
plicaciones y control glucémico ha quedado confirmada
en el estudio United Kingdom Prospective Diabetes Study
(UKPDS), observandose que los pacientes con DM tipo 2
bien controlada con una concentracion de glucohemoglobina
(HbA1c) inferior al 7% presentaban una reduccioén del 25% en
las complicaciones microvasculares y del 16% en el infarto de
miocardio. En el caso de la DM tipo 1, el mejor control glu-
cémico se asocia a una reduccion de complicaciones micro-
vasculares y macrovasculares, llegando al 57% en el caso del
infarto de miocardio?>. La HbA1c se ha convertido en un
elemento de controversia sobre su utilidad diagndstica®®.

La American Diabetes Association (ADA) ha recomendado en
el ano 2010 incluir la HbA1c como prueba con valor diagnos-
tico para la DM si sus valores son de al menos 6,5% o mas en
dos ocasiones®. Esta decisién se basa en su capacidad para
predecir la aparicion de las complicaciones especificas de la
DM. Anteriormente no la habia recomendado debido a una
ausencia de estandarizacion de la prueba (en el aho 2007
existia en Espaia un método estandarizado y unificado para
la determinacion de la HbAc1 en el 47,4% de las comuni-
dades auténomas)>®. Sin embargo, el resto de sociedades
y organizaciones cientificas internacionales no aceptan por
ahora esta recomendacion®. Tras la aparicion de los estudios
ADVANCE, ACCORD y VADT vemos que el objetivo es reducir
la HbA1c a un promedio del 7% para los adultos en gene-
ral como medida de control glucémico; ademas de ser una
referencia para la valoracion de la efectividad de los farma-
cos antidiabéticos®'°. Unos valores por debajo del 6,0% son
considerados incluso peligrosos (estudio ACCORD)''.

En los programas de calidad asistencial ya se suele incluir
la proporcion de pacientes con valores de HbA1c superiores
o inferiores a un estandar que suele estar entre el 7,5 y el
8%'0. La Estrategia nimero 10 del Plan Nacional de Calidad
es "*Mejorar la practica clinica’’, mediante otras medidas
documentar y proponer iniciativas tendentes a disminuir la
variabilidad no justificada de la practica clinica. Los estu-
dios de variabilidad en la practica médica constituyen un
modo de evaluar de qué manera se asumen diferentes com-
portamiento en la asistencia médica. Conocer los patrones
de variaciones de un determinado proceso puede resul-
tar un punto de partida para recomendar la correccion de
practicas'?.

El objetivo de este trabajo es conocer la concentra-
cion media de HbA1c en las determinaciones sanguineas de
la Gerencia de Atencion Primaria de Talavera de la Reina
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(Toledo) entre los anos 2006 a 2008, asi como posibles fac-
tores sociodemograficos que puedan influir en la variabilidad
de la misma.

Material y métodos

Se trata de un estudio epidemioldgico descriptivo y trans-
versal en el que se han analizado todas las determinaciones
de HbA1c de la poblacion mayor de 15 afnos (no pediatrica)
en todos los centros de salud y consultorios locales depen-
dientes de la Gerencia de Atencion Primaria de Talavera
de la Reina (GAPTA) entre los afios 2006 y 2008. La GAPTA
esta dividida en 16 zonas basicas de salud (4 urbanas y 12
rurales) que cuenta con 16 centros de salud, 13 puntos de
atencion continuada (1 urbano y 12 rurales) y 92 consulto-
rios locales, para atender a un total de 144.358 personas
(segln datos de la tarjeta individual sanitaria [TIS] en el
ano 2008) de los que 135.320 son mayores de 15 anos. Hay
116 profesionales de la medicina, a los que se les asigna un
codigo de identificacion de area sanitaria (CIAS) y un cupo
de TIS (cada CIAS puede atender una o varias localidades).
Los cupos de TIS por profesionales médicos se han divi-
dido en bajo (hasta 700 TIS), medio (701-1.500) y alto (mas
de 1.500 TIS).

El programa Turriano es el sistema de informacion de
atencion primaria del Servicio de Salud de Castilla-La Man-
cha (SESCAM), permitiendo tener la historia clinica del
paciente de forma informatizada, y que proporciona los
datos de poblacion con factor de riesgo de diabetes regis-
trado en la misma y la proporcion de poblacion con cribado
de diabetes realizado.

El Servicio de Suministros de la GAPTA ha facilitado el
dato de consumo de tiras de determinacion de glucemia
capilar por CIAS y centro de salud.

Todas las muestras han sido analizadas en el Servicio de
Analisis Clinicos del Hospital Nuestra Sefora del Prado de
Talavera de la Reina, que es el hospital de referencia y Unico
para toda el area a nivel publico, y que esta certificado segiin
UNE-EN-ISO 9001: 2008. Para la determinacion de HbA1c
se extrajo una muestra de sangre entera con EDTA como
anticoagulante, y se analizo en las siguientes 8 h. Las deter-
minaciones de HbA1c se llevaron a cabo de un analizador
Variant Turbo de Biorad®. El analisis se basa en la separacion
cromatografica de HbA1c en una columna de intercambio
ionico, donde las 2 bombas crean un gradiente de tampones
de fuerza idnica creciente en la columna y las diferentes
fracciones de hemoglobinas son separadas y detectadas en
el fotometro a una longitud de onda de 415nm. En este
método no existen interferencias ni por la HbA1c labil ni
la carbamilada. Para la determinacion de HbA1c se utilizo
la estandarizacion NGSP/DCCT, y las unidades de medida
de HbA1c se expresan en porcentaje. La concentracion de
HbA1c a partir de la que se ha considerado un buen o mal
control de la DM es del 7%, considerandose optima una deter-
minacion al inicio y otra semestral (trimestral en el caso de
mal control), por lo que el 6ptimo son una o 2 determina-
ciones anuales"” '3,

Todos los resultados se han agregado por peticionario
(adscrito a un CIAS) y por centro de salud, realizandose
posteriormente el analisis estadistico (en funcion de las
variables). Para valorar la significacion de las diferencias de
concentraciones de HbA1c se ha utilizado la t de Student-
Fisher de comparacion de medias y el analisis de tendencia

0 4
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= [HbA1c] media CS —— [HbA1c] media Area:6,9
Figura 1  Concentracion media de HbA1c (%) por centro de salud.
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lineal para relacionar variables cuantitativas, utilizando el
programa SPSS 17.0.

La medida de desigualdad se ha realizado con el coefi-
ciente de Gini basado en la curva de Lorenz, que es una
forma grafica de mostrar la distribucion de una variable en
una poblacion y compararla con la distribucion uniforme o
de igualdad. El valor del coeficiente de Gini corresponde al
area entre la curva de Lorenz y la linea diagonal (expresada
como una proporcion del area bajo la curva). Los valores
que puede asumir el coeficiente de Gini van desde 0 hasta
1; cuanto mas se acerca a 1, el coeficiente indica mayor desi-
gualdad. Su calculo se ha realizado con el programa Epidat
3.0.

Resultados

Se han realizado 26.611 determinaciones de HbA1c en la
GAPTA entre 2006 y 2008, con un valor medio entre todos
los centros de salud de la concentracion de HbA1c de 6,9%
(mediana: 6,9%; minimo: 6,4%; maximo: 7,6%). No existen
diferencias estadisticamente significativas entre centros de
salud (p>0,05) (fig. 1). El coeficiente de Gini para las con-
centraciones de HbA1c en los centros de salud es de 0,011.
Y tampoco existen diferencias estadisticamente significati-
vas entre codigos CIAS de los profesionales (p>0,05), con
una concentracion media de 6,9% para los profesionales
(mediana: 6,9%; minimo: 4,7%; maximo: 9,6%).

Tenemos que el 57,1% de la poblacion del area esta bien
controlada, es decir, con una concentracion de HbA1c infe-
rior al 7% (mediana: 57,0%; minimo: 37,3%; maximo: 74,0%),

80

sin que existan diferencias estadisticamente significativas
entre centros de salud (p>0,05) (fig. 2). El coeficiente
de Gini es de 0,04. Tampoco se encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre todos los profesionales
(p>0,05), con una media de poblacion adecuadamente con-
trolada del 57,1% (mediana: 53,1%; minimo: 30,7%; maximo:
85,6%). Segun el niumero o el tipo de cupo de TIS, no
se han hallado diferencias estadisticamente significativas
(p>0,05). Tampoco se han hallado diferencias entre los 4
centros urbanos y los 12 centros de salud rurales (p > 0,05),
o la distancia en kilometros del centro de salud a la GAPTA
(p>0,05).

Existen 8.367 pacientes con DM como factor de riesgo
sefalado en la historia clinica electronica (6,2% de la
poblacion mayor de 15 afos); con una media de 1,1 deter-
minaciones por paciente y afo de HbA1c. El coeficiente de
Gini para la poblacion diabética es de 0,28.

Se han consumido 131.079 tiras de determinacion de glu-
cosa en sangre capilar para un total de 3.841 glucometros (el
55,8% de la poblacion diabética lo tiene) con un coeficiente
de Gini de 0,28 en ambos casos. El porcentaje de poblacion
diabética, el consumo de tiras o el porcentaje de poblacion
con glucometro no parecen influir en las concentraciones de
HbA1c (p>0,05).

Discusion

El control de la glucemia en la GAPTA en los anos 2006
a 2008 ha sido correcto, con cifras medias de HbA1c del
6,9%. Se trata de valores similares a los encontrados por

mmm Porcentaje HbA1c<7 CS —— Porcentaje HbA1c<7 Area: 57,1%

Figura 2

Porcentaje de poblacion correctamente controlada por centro de salud (HbA1c) <7,0%.
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Mata-Cases et al en la provincia de Barcelona donde la
media de la HbA1c era del 7,3% (mediana: 6,8%; minimo:
4,3%; maximo: 16%), con una prevalencia global para el
ano 2000 del 5,5%, frente a nuestro 6,2% registrado en el
programa Turriano™. Las principales normas de cobertura
minima y evaluacion del proceso asistencial para diabetes
consideran éptimo cifras del 4,5% en poblacion general'®.
Pese a las diferentes metodologias de los estudios epi-
demioldgicos realizados estamos en cifras de prevalencia
acordes a los mismos'>"7,

La concentracion de HbA1c se ajusta a la publicada en
articulos de intervencion. Asi en el Diabetes Control and
Complications Trials (DCCT) las cifras para poblacion no dia-
bética eran de 5,05%, y en DM tipo 1 estaba entre 8,8 y 9,0%
en el inicio del estudio, pasando posteriormente a cifras de
7,4y 9,1% segun se perteneciera al grupo de tratamiento
intensivo o tratamiento convencional®>'®. Seg(in el UKPDS las
cifras de HbA1c en poblacion no diabética esta entre el 4,5
y el 6,2%, mientras que la poblacion diabética tipo 2 es del
7,1%". En el estudio ACCORD las concentraciones de HbA1c
estan en el inicio en 8,1%, para acabar con cifras de 7,6% al
final del mismo en DM tipo 2.

La mayoria de las sociedades cientificas considera a la
HbA1c un indicador de control de calidad de la glucemia
en los Ultimos 2 o0 3 meses previos a la extraccion de san-
gre, dado que la vida media del eritrocito es de 120 dias'3.
La estandarizacion de los métodos de determinacion de la
HbA1c ha llevado a una armonizacion del parametro, usando
métodos certificados por el National Glycohemoglin Stan-
darization Program (NGSP) y que se emitan resultados con
trazabilidad DCCT®. En general, la estandarizacidn permite
una mayor validez externa de los resultados y de comparabi-
lidad entre poblaciones. Las cifras NGSP, aunque no reflejan
tan fielmente la verdadera concentracion de HbA1c, son
familiares al personal sanitario y los pacientes, que han sido
objeto de programas de formacion y concienciacién de man-
tener la misma por debajo del 7%. Ademas estos valores
son los que estan directamente apoyados por la evidencia
cientifica’?. Frente a estas cifras de NGSP/DCCT tenemos
las del la International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC), que reflejan mejor las cifras
reales de HbA1c, pero que en cambio pueden crear cierta
confusion ya que la deja en un 5,3%, utilizar las cifras de
la Japanese Diabetes Society (JDS) que esta en 6,6%, o bien
la posibilidad de utilizar la glucosa media estimada (eGA)°.
Tras el consenso de Sevilla de 2008, los hospitales espanoles
expresan las cifras de concentracion de HbA1c en unidades
DCCT (en porcentaje y con un decimal) y unidades IFCC (en
mmol/mol sin decimales)®2°.

Algo mas de la mitad de nuestra poblacion (57,1%) esta
bien controlada en el area, en el Pais Vasco obtuvieron cifras
del 54%, en Francia tienen cifras similares de control con
un 59%, y en Reino Unido del 58% (pero tomando cifras de
HbA1c del 7,4%)2""23. El control adecuado de la DM tipo 1
y un tratamiento intensivo de la misma tiene beneficios a
largo plazo para el riesgo cardiovascular, reduciéndose un
42%, y un 57% para el caso del infarto de miocardio. Este
descenso del riesgo se asocia a una reduccion de la HbA1c
y a un descenso objetivo de la incidencia de enfermedad
microvascular (retinopatia, neuropatia y neuropatia)'®. En
el caso de la DM tipo 2, el control intensivo de la gluce-
mia mediante sulfonilureas e insulinas reduce el riesgo de

complicaciones microvasculares, pero no de la enfermedad
macrovascular®. La reduccién de 1% de la HbA1c se asocia
con un 21% menos de complicaciones diabéticas. El bene-
ficio en la DM tipo 2 se refleja en una reduccién del 25%
al 37% en enfermedad microvascular con una diferencia de
HbA1c entre el grupo de control y el de tratamiento con
control intensivo de 7,9 y 7,0%, respectivamente. Este con-
trol exhaustivo presenta como desventaja para el paciente
una ganancia de peso (media de 2,9 kg) y un mayor riesgo de
hipoglucemias (entre 1,0y 1,8% mas de episodios al afo)*'°.
En el reciente estudio ACCORD'! no se observan reducciones
de riesgo de enfermedad microvascular, y tan solo se ve una
demora en el inicio de la microalbuminuria (en el caso de
nefropatia) con una mejora del 15% al finalizar el estudio; y
pocos cambios para retinopatia y neuropatia.

Nuestra poblacion tiene un grado de control correcto de
su glucemia, de acuerdo a los valores de HbA1c, y no exis-
ten diferencias significativas entre centros de salud o entre
los profesionales. La no existencia de diferencias estadis-
ticas no significa que no se aprecie una variabilidad en el
grado de control. En el caso de los centros de salud, la
diferencia es menos apreciable; sin embargo, en el caso de
los profesionales sanitarios tenemos una mayor variabilidad,
donde tenemos un rango de un tercio de la poblacion bien
controlada (centro G: 37,3%) hasta llegar a los dos tercios
de la misma (centro A: 74%). Estas diferencias no pare-
cen estar asociadas a las variables estudiadas (numero de
TIS, el tamaio del cupo, urbano/rural, nimero de gluco-
metros, consumo de tiras reactivas, dispersion geografica,
etc.); y no deben ser debidas a variaciones demograficas o
socioecondmicas de la poblacion, ya que el area sanitaria
es bastante homogénea. Estudios en diferentes paises con-
firman un gradiente, en el que los pacientes con un menor
nivel socioeconémico presentan peores resultados de con-
trol glucémico. El grado de conocimiento de la enfermedad
o el nivel de competencia en informacion sanitaria esta
inversamente relacionado con el autocontrol y cuidado de
la enfermedad, asi los de mayor nivel tienen un 52% de buen
control frente al 37% de los de menor nivel?3. Se ha visto que
el sexo, la edad, la raza, la dieta o la estacion del afo no
influyen en los resultados de la HbA1c'3, por lo que el Unico
factor diferenciador son los profesionales sanitarios (medi-
cina y enfermeria) que atiende a ese cupo poblacional. Sin
embargo, no todas las diferencias deben ser atribuidas a
los profesionales, ya que la propia poblacion con sus habi-
tos y actitudes ante la enfermedad influyen en su adecuado
control y cumplimiento terapéutico'®22:23,

Para solucionar o reducir las diferencias geograficas,
en los estudios de variabilidad se proponen las siguientes
medidas'?: planes estratégicos, implantacion de procesos
asistenciales integrados, elaboracion y difusion de guias de
practica clinica, formacion continuada de los profesionales,
educacion para la salud de la poblacion. Incluso se han pro-
puesto modestos incentivos economicos para los médicos
que cumplan una serie de criterios, y que pueden tener un
cierto éxito??.

Entre las limitaciones de nuestro estudio podemos decir
que no sabemos a qué tipo de paciente se le ha realizado
la determinacion de HbA1c, no sabemos si son enfermos o
no de DM, y en el caso de serlo de qué tipo. Las evidencias
y recomendaciones establecen que la HbA1c debe ser
realizada de manera rutinaria en todos los pacientes con
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diabetes al inicio y de forma semestral, y en los casos
en los que se modifique el tratamiento o exista un mal
control'>613, El grado de control encontrado en nuestra
poblacién, el niUmero de determinaciones anuales realiza-
das (1,1), y el grado de registro de la enfermedad parecen
indicar que la mayoria de las determinaciones se han
realizado en poblacion diabética de acuerdo a los objetivos
del Plan Integral de Diabetes de Castilla-La Mancha'. La
existencia de un Unico laboratorio de referencia ayuda a
la homogeneidad del estudio. Tampoco podemos saber si
las diferencias encontradas son debidas a factores socio-
demograficos de la poblacion o de los profesionales que la
atienden, ya que ambas son bastantes homogéneas y no
existen diferencias significativas en el area sanitaria.

Tras ver los resultados del estudio podemos afirmar que
debemos mantener los programas asistenciales implantados
ya que se ajustan en gran medida a las cifras nacionales e
internacionales, pero debemos seguir trabajando por redu-
cir las diferencias encontradas entre profesionales y centros
de salud, para que de este modo toda la poblacion pueda
acceder a los mismos niveles de salud.
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