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Resumen

En Colombia la Diabetes Mellitus es un problema de salud publica por
lo que deben generarse e implementarse estrategias de prevencion,
diagndstico, tratamiento y seguimiento, aplicables en todos los niveles
de atencién con miras a establecer el control de la diabetes en forma
temprana y sostenida. Se elabor6 una guia de practica clinica siguiendo los
lineamientos de la guia metodoldgica del Ministerio de Salud y Proteccién
Social para recolectar de forma sistematica la evidencia cientifica y
formular las recomendaciones utilizando la metodologia GRADE. El
presente documento muestra, de forma resumida, el resultado de ese
proceso, incluyendo las recomendaciones y las consideraciones tenidas
en cuenta para llegar a ellas. En términos generales, se propone un
proceso de tamizacion mediante el cuestionario FINDRISC adaptado a
poblacion Colombiana que permite llegar a un diagndstico temprano de la
enfermedad y un algoritmo para el manejo inicial que es generalizable a la
gran mayoria de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y que es sencillo
de aplicar en atencién primaria. También se hacen unas recomendaciones
para escalar el tratamiento farmacologico de los pacientes que no
alcanzan la meta o la pierden con el manejo inicial, teniendo en cuenta
principalmente la evoluciéon del peso y la individualizacion de la
meta de control glucémico en poblaciones especiales. Finalmente se
proponen algunas recomendaciones para la deteccion oportuna de las

complicaciones micro y macrovasculares de la diabetes.
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Abstract

In Colombia, diabetes mellitus is a public health program for those
responsible for creating and implementing strategies for prevention,
diagnosis, treatment, and follow-up that are applicable at all care
levels, with the objective of establishing early and sustained control
of diabetes. A clinical practice guide has been developed following
the broad outline of the methodological guide from the Ministry
of Health and Social Welfare, with the aim of systematically
gathering scientific evidence and formulating recommendations
using the GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) methodology. The current document
presents in summary form the results of this process, including the
recommendations and the considerations taken into account in
formulating them.

In general terms, what is proposed here is a screening process using the
Finnish Diabetes Risk Score questionnaire adapted to the Colombian
population, which enables early diagnosis of the illness, and an
algorithm for determining initial treatment that can be generalized to
most patients with diabetes mellitus type 2 and that is simple to apply
in a primary care context. In addition, several recommendations
have been made to scale up pharmacological treatment in those
patients that do not achieve the objectives or fail to maintain them
during initial treatment. These recommendations also take into
account the evolution of weight and the individualization of glycemic
control goals for special populations. Finally, reccommendations have
been made for opportune detection of micro- and macrovascular
complications of diabetes.
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Introduccion

En el afio 2006 la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobo
una resolucién histérica que reconoce la amenaza global de la
epidemia de diabetes. Por primera vez los gobiernos reconocieron
que una enfermedad no infecciosa causa una amenaza a la salud
mundial como la que representan enfermedades infecciosas, como
el Sida, la TBC o la malaria. En Colombia entre un 7% y un 9% de
la poblacién adulta (20 afios o mas) tiene diabetes tipo 2 (DMT2),
con una prevalencia cinco veces mas baja en la zona rural'. Con base
en datos que se han recopilado en la ultima edicion del Atlas de la
Federacion Internacional de diabetes (IDF)?, se calcula que en el pais
hay mas de 2 millones de personas con diabetes y la gran mayoria es
la de tipo 2. Cerca del 50% de las personas desconocen su condicion.
En Colombia la Diabetes Mellitus es una de las cinco primeras
causas de muerte y una de las 10 primeras causas de consulta en los
adultos. Por consiguiente esta enfermedad constituye un problema
de salud publica que debe ser manejado en todos los niveles de
atencién y con estrategias de prevencion en todas sus etapas, para
establecer el control de la diabetes en forma temprana y sostenida.

El control de la diabetes debe ser temprano, efectivo y sostenido
paraprevenirlas complicaciones cronicasy evitar el efecto deletéreo
de la memoria metabdlica’. Expertos sugieren utilizar niveles de la
hemoglobina glicosilada (HbA1lc) de 6.5% para el diagnéstico de
diabetes y tomar este valor como punto de partida para su manejo.
Los estudios clinicos controlados y aleatorizados como el UKPDS**
han demostrado que si la DMT2 se trata adecuadamente desde
un comienzo se puede reducir la incidencia de complicaciones
cronicas atribuibles a la hiperglucemia prolongada. En particular
se logro reducir el dafio de la retina (retinopatia), del rifién
(nefropatia) y del sistema nervioso periférico (neuropatia) al cabo
de 10 anos de una estrategia de manejo intensivo con insulina
o sulfonilureas y se logré reducir la incidencia de infarto y la
mortalidad con metformina. Con un seguimiento mds largo hasta
20 anos se demostrd una reduccién de eventos cardiovasculares
fatales y no fatales con todos los antidiabéticos incluidos’. La
hemoglobina glicosilada (HbAlc) media asociada con estos
beneficios fue en promedio de 7% y por lo tanto esta debe ser la
meta del control glucémico. El tratamiento debe ser multifactorial
porque es la estrategia mas efectiva a mediano y largo plazo con la
intencién de controlar todos los factores de riesgo cardiovascular
como la glucemia, los lipidos y la presion arterial®’.

Varios estudios han demostrado que la intervencion de las
personas con alto riesgo de desarrollar diabetes puede retardar su
aparicion y en varios paises se estan implementando estrategias
de tamizacién con ese fin (Finlandia, por ejemplo). Eso permite
también identificar a sujetos con una diabetes no reconocida que
pueden beneficiarse del tratamiento e incluso reducir la incidencia
de complicaciones®. Existen ya escalas de riesgo que facilitan la
tamizacion (por ejemplo, la FINDRISC)®.

El manejo esta lejos de ser sencillo y por el contrario, cada vez
hay mas medicamentos y dispositivos con probada eficacia y
seguridad que ponen al médico en un dilema sobre cuando y
como formularlos y a qué pacientes. Es el médico de atencién
primaria quien debe tomar esta decision en la mayoria de los casos.
Ademas, siendo la diabetes una enfermedad crénica y progresiva
que puede conducir a complicaciones, el médico debe trabajar con
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un equipo multidisciplinario que asegure la educacion y adherencia
del paciente y debe saber cuando y cémo recurrir a especialistas. La
tendencia actual a la individualizacién de las metas de manejo y de
los tratamientos para lograrlas no se compadece con el alto volumen
de pacientes y el tiempo limitado para atenderlos que tiene el médico
de atencion primaria. La OMS propone que se establezcan equipos
compuestos por un médico entrenado en diabetes y una educadora
en diabetes en el nivel de atencion primaria, donde se debe atender
ala gran mayoria de los pacientes con DMT2 no complicados. Todo
paciente con DM T2 debe tener acceso a un programa estructurado
de cambios del estilo de vida que le facilite al paciente llegar a tener
un indice de masa corporal en el rango adecuado, una rutina de
actividad fisica y un control sostenido de los factores de riesgo
cardiovasculares, incluyendo el control glucémico’.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social encargé a la Pontificia
Universidad Javerianay ala Alianza de las Universidades Javeriana,
Nacional y Antioquia (Alianza CINETS) el desarrollo de una
Guia clinica sobre “El diagndstico, tratamiento y seguimiento de
la diabetes tipo 2 en la poblaciéon mayor de 18 afios” El presente
documento proporciona recomendaciones, para la buena practica,
que estan basadas en la mejor evidencia clinica disponible y las
consideraciones adicionales relevantes para el contexto nacional
como costos, preferencias de los pacientes y la relacion entre los
beneficios y riesgos de las tecnologias de interés.

Objetivo, alcance y poblacion blanco de la guia

No se pretende presentar un compendio extenso de informacién
clinica. Por el contrario se busca dar respuesta clara, concisa y
sencilla a preguntas especificas que fueron seleccionadas por
su importancia clinica, dando prioridad a los temas en que se
consideré que aun existe una discusion entre los investigadores
y entre los clinicos. Tambien se incluyeron temas en los que se
evidencié una variabilidad injustificada en las conductas realizadas
en la practica médica por los profesionales de salud en Colombia.
Cabe aclarar que aquellos temas que son ampliamente aceptados
en la literatura mundial y no ameritan por tanto un nuevo analisis
de la literatura cientifica, se aceptaron como premisas a la presente
guia, y como tal serdn presentados en este documento.

Objetivo General

Brindar parametros de la practica clinica, basados en la mejor
evidencia disponible, para la atencién en salud y para la
utilizacién racional de los recursos en el diagnostico, tratamiento
y seguimiento de la DMT?2 en la poblacién mayor de 18 afios.

Objetivos especificos

o Determinar la utilidad, de estrategias de tamizaciéon como
herramienta para la deteccion y diagnostico temprano de la
DMT?2, en nuestro medio.

o Indicar las intervenciones farmacoldgicas dentro de un plan de
manejo multifactorial, escalonado de menor a mayor complejidad,
haciendo énfasis en la efectividad y seguridad, con miras a que
sean aplicables a la mayoria de los pacientes DMT2 en atencién
primaria.

eDefinir estrategias para la deteccion temprana de las
complicaciones renales y cardiovasculares en los pacientes con
DMT2.
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Poblacién blanco

Las recomendaciones van dirigidas a adultos mayores de 18 afos
en riesgo para el desarrollo de diabetes tipo 2 o con diagndstico
establecido de diabetes tipo 2.

A continuacién se define cuales son los topicos que se abordaran y
los que no se abordaran en la Guia.
En esta Guia NO se contemplan los siguientes temas:

o El manejo de pacientes en quienes se determine un alto riesgo
de desarrollar diabetes durante el proceso de diagndstico de la
diabetes. Ej, los que resulten con glucemia de ayuno alterada y/o
intolerancia a la glucosa y cuyo estado se ha identificado como
una pre-diabetes.

« El manejo especifico de las complicaciones en pacientes con
diagnéstico de diabetes mellitus, Ej, enfermedad renal crénica.

« El manejo especifico de la obesidad en el contexto de diabetes
mellitus, entendiendo que si bien es fundamental el tratamiento
de la misma, serd abordado en una guia independiente.

Materiales y Métodos

Esta gufa de practica clinica fue desarrollada por un grupo
multidisciplinario de profesionales de la salud con experiencia y
conocimiento en diferentes areas (Médicos internistas con diferentes
subespecialidades, endocrinologos, médicos generales, médicos
familiares, nutricionistas, enfermeras, psicélogas, educadores en
diabetes) y representantes de los pacientes. Todos los integrantes del
panel presentaron abiertamente la declaracion de sus conflictos de
interés. Estos documentos estan disponibles en la version completa
de la guia (http://gpc.minsalud.gov.co/guias/Documents/diabetes/
diabetes_tipo_2_completa.pdf).

El proceso de desarrollo de la guia se describe detalladamente
en el manual para desarrollo de guias de practica clinica y en la
actualizacion de dicha metodologia (http://gpc.minsalud.gov.co/
recursos/Documents/Guia%20Metodologica_ Web.pdf).  Dicho
manual se generé con dos componentes fundamentales: Uno
técnico, basado en el analisis de la mejor evidencia disponible,
y uno participativo en el que multiples grupos de expertos y de
organizaciones interesadas hicieron su aporte para la generacion
del manual.

Tabla 1. Significado y representacion grafica de los niveles de
evidencia (GRADE)

Nivel de
evidencia

Representacion

Definiciéon e
grafica

Se tiene gran confianza en que el verdadero
efecto se encuentra cerca al estimativo del
efecto.

Alta

DODD

Se tiene una confianza moderada en el
estimativo del efecto: es probable que el
verdadero efecto esté cercano al estimativo
del efecto, pero existe la posibilidad de que
sea sustancialmente diferente.

Moderada

DDDO

La confianza que se tiene en el estimativo
del efecto es limitada: el verdadero efecto
puede ser sustancialmente diferente del
estimativo del efecto.

Baja

SPIPISIS)

Se tiene muy poca confianza en el
estimativo del efecto: es probable que
el verdadero efecto sea sustancialmente
diferente del estimativo del efecto.

Muy baja

SISISIS)

Fuente: Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Practica Clinica con Evaluacion
Econdmica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano*®

Cabe resaltar que dicha metodologia garantizé una busqueda
sistematica de la evidencia cientifica (incluyendo tanto revisiones
sistematicas de la literatura como estudios primarios). Asi mismo
establecié una metodologia transparente para la seleccion de la
mejor evidencia a utilizar, y para una evaluacién cuidadosa de
la calidad. La version completa de la presente guia, en la que se
presentan los resultados de todas estas evaluaciones, pueden ser
consultada en http://gpc.minsalud.gov.co/Pages/Default.aspx.
El grupo metodolégico preparé un resumen de la evidencia
disponible y lo presenté al panel completo durante las reuniones
de generacion de las recomendaciones.

La calidad del conjunto de la evidencia que sirvié como base para
la formulacién de las recomendaciones fue evaluada utilizando
el sistema GRADE aplicado a las revisiones sistematicas,
experimentos clinicos aleatorizados o estudios observacionales
incluidos. Para el sistema GRADE, la calidad de la evidencia
se asigna a cada desenlace definido como critico para obtener
posteriormente una calificacion global del cuerpo de la evidencia
para cada comparacion en estudio.

Tabla 2. Implicaciones de los dos grados de la fuerza de recomendacién segun el sistema GRADE

Grupo de usuarios Recomendacion fuerte

Recomendacién débil

La gran mayoria de las personas en su situaciéon

Una parte importante de las personas en su situacion querran utilizar
el curso de acciéon recomendado, pero muchas no querran utilizarla.

Pacientes querran el curso de accién recomendado y solo
una pequeia proporcién no querra utilizarla.
.. La mayoria de los pacientes deberian recibir el
Clinicos

curso de accion recomendado.

Trazadores de politicas e . . .
politica en la mayoria de las situaciones.

La recomendaciéon puede ser adoptada como

Reconozca que diferentes opciones pueden ser apropiadas para
diferentes pacientes y debe hacer un esfuerzo adicional para ayudar
al paciente a tomar decisiones de manejo consistentes con sus propios
valores y preferencias; las ayudas para la toma de decisiones y la toma
de decisiones compartidas pueden ser particularmente utiles.

La formulacién de politicas requiere debate y participacion de varios
grupos de interés.

Fuente: traducido del manual de GRADE Profiler (Disponible a través de la pagina electrénica www.who.int/hiv/topics/mtct/grade_handbook.pdf)
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La calidad de la evidencia depende de los siguientes factores:
riesgo de sesgo, inconsistencia, presencia de evidencia directa o
indirecta, imprecision y riesgo de sesgo de publicacién, ademas
de la magnitud del efecto, la presencia de un gradiente dosis
- respuesta y la acciéon de potenciales factores de confusion
residuales.

Para la presentacion de la calidad de la evidencia y el resumen
de los hallazgos se utilizaron perfiles de evidencia GRADE que
fueron producidos utilizando el programa GRADEpro a través
de GDT: Guideline Development Tool. Las posibles calificaciones
de la evidencia con su significado e interpretacién grafica se
presentan en la Tabla 1.

La fuerza asignada a cada recomendacién, de acuerdo con el
sistema GRADE, se basé tanto en la calidad de la evidencia
subyacente, como en la informacién y juicio de los pacientes y los
expertos acerca del balance entre los riesgos y los beneficios de las
alternativas recomendadas, la coherencia de las recomendaciones
con los valores y preferencias de los pacientes, la disponibilidad y
aplicabilidad local de las tecnologias o alternativas y la utilizacion
de recursos y costos asociados a la implementacion de las
recomendaciones.

La forma en que deben interpretarse estas recomendaciones para
meédicos y pacientes se presenta en la Tabla 2.

Ambito asistencial y poblacién diana. Dada la importancia de
esta patologia, se hace necesario que las recomendaciones de
la guias de practica clinica se dirijan a todo el personal clinico
asistencial que tenga a su cargo la deteccién temprana, atencion
integral y seguimiento de la diabetes tipo 2 en el adulto; en los
diferentes niveles de atencion. Esto incluye:

« Los médicos generales, de familia, internistas y en general toda la
poblacién médica que tiene como una de sus responsabilidades el
tamizaje y manejo inicial, o la remision del paciente con diabetes
tipo 2.

« Los médicos especialistas en endocrinologia y diabetes o que han
realizado entrenamiento formal en diabetes.

o Personal del area de la salud que trabaja en clinicas de atencién
primaria de diabetes, asi como los que trabajan en programas de
educacion en diabetes.

o Los especialistas en nutricién y nutricién clinica.

« El personal de las aseguradoras y prestadores de servicios de
salud en sus programas de promocion y prevencion, tamizaje y
control de prevencién primaria y secundaria de enfermedades
cardio y cerebrovasculares.

« Los pacientes con diabetes tipo 2 o con alteraciones de la glucemia.
La version final de la Guia fue evaluada por pares internacionales,
seleccionados por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social,

expertos tanto en diabetes como en metodologia. Sus aportes
fueron tenidos en cuenta por el grupo desarrollador de la guia.
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Recomendaciones

Tema 1. Tamizacion y diagnostico de la diabetes mellitus
tipo 2

Premisas. El Diagndstico de la diabetes mellitus tipo 2 se puede
hacer con cualquiera de los siguientes criterios:

« Glucemia plasmatica en ayunas >126 mg/dL

o Glucemia plasmatica 2200 mg/dL a las dos horas de tomar una
carga de 75 g de glucosa anhidra disuelta en agua. Esta es una
prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG).

« HbAlc en cualquier momento 26.5%

o En presencia de sintomas (poliuria, polidipsia y pérdida de
peso) basta con una glucemia plasmatica al azar 2200 mg/dL para
establecer el diagnostico.

Pregunta clinica 1. ;Deberia utilizarse el FINDRISC como una
prueba adecuada para tamizacion de diabetes no diagnosticada,
en poblacion Colombiana adulta?.

Respuesta a la pregunta. El enfoque ideal seria un estudio en el
que a un grupo se le haga la tamizacion con la aplicacion del test de
FINDRISC para luego realizar pruebas sanguineas confirmatorias
de acuerdo a los resultados y dar tratamiento a quienes resulten
positivos en estas pruebas confirmatorias, y compararlo con
otro grupo al que se le haga tamizacion con pruebas sanguineas
y se le de tratamiento a quienes tengan resultados positivos
confirmatorios. Se deberia incluir un tercer grupo al que no se
harfa tamizacién y solo se le daria tratamiento a quienes sean
detectados por evolucién clinica.

Desafortunadamente no existe ningun estudio de este tipo,
por lo que se presenta inicialmente la informacién de estudios
que comparan el tamizaje mediante pruebas sanguineas con
la deteccién por evolucion clinica. Posteriormente se presenta
informaciéon que compar6é la tamizacién mediante pruebas
sanguineas con la tamizacién basada en el test de FINDRISC, y
por ultimo se hace a una aproximacién con respecto al potencial
efecto de los resultados de este tamizaje en los desenlaces criticos
para los pacientes, asumiendo que reciben tratamiento aquellos
que resultan positivos en la tamizacion.

Un estudio realizado en el Reino Unido'' comparé tres grupos
tomados de una cohorte poblacional de sujetos entre 40 y 65
afios de edad: en una primera etapa (1990-1992), un tercio de la
poblacién escogida al azar fue invitada a realizarse la tamizacion
con una prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG) y con la
documentacion de factores de riesgo cardiovascular. Lo mismo se
hizo 10 afos después en una segunda etapa (2000-2003) con la
mitad de los que no se seleccionaron inicialmente y que seguian
vivos; el resto nunca se invitd a la tamizacion. Los resultados de las
pruebas se informaron a los médicos generales para que tomaran
las medidas que consideraran convenientes. En la primera etapa,
los sujetos que acudieron a la invitacién para realizar el tamizaje
tuvieron menor mortalidad al cabo de 10 afios de seguimiento
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comparados con los que no fueron invitados (HR= 0.54; IC 95%=
0.40-0.74), mientras que los que fueron invitados y no acudieron
tuvieron mayor mortalidad en el mismo periodo (HR= 1.36; IC
95% = 1.01-1.82 vs. no invitados). En la segunda etapa al cabo de 8
anos de seguimiento también tuvieron una menor mortalidad los
que aceptaron la tamizacion al compararlos con los que no fueron
invitados (HR= 0.52; IC 95%= 0.35-0.78) mientras los que fueron
invitados y no acudieron tuvieron la mayor mortalidad (HR=1.73;
IC 95%= 1.34-2.24 vs. no invitados). Este estudio nos permite
concluir que la invitacién para realizar el tamizaje de diabetes
mellitus no es suficiente, este debe realizarse efectivamente para
lograr una disminucién en la mortalidad a largo plazo.

El test FINDRISC fue construido a partir de los datos de una
cohorte poblacional finlandesa de sujetos entre 35 y 64 afios
seleccionados al azar en 1987 y seguidos por 10 afios, con el fin de
predecir el desarrollo de una diabetes tratada con medicamentos.
Fue validada con otra cohorte independiente seleccionada al azar
en 1992 y seguida por 5 afos". El puntaje del FINDRISC vari6
entre 0 y 20 puntos y un valor mayor o igual a 9 puntos predijo
diabetes con una sensibilidad de 0.78 y 0.81, especificidad de 0.77
y 0.76 y valor predictivo positivo de 0.13 y 0.05 en las cohortes de
1987 y 1992 respectivamente.

El FINDRISC ha sido validado en otras poblaciones. En Bulgaria
se seleccionaron sujetos con al menos un factor de riesgo
mayor para diabetes; un puntaje del FINDRISC mayor o igual
a 12 demostr6 una sensibilidad de 0.78 (IC 95%= 0.73-0.85) y
especificidad de 0.62 (IC 95%= 0.58-0.68) para identificar sujetos
con diabetes o pre-diabetes’. En Grecia se valido en una muestra
poblacional y un puntaje igual o mayor a 15, tuvo una sensibilidad
de 0.82 y una especificidad de 0.60 para predecir la presencia de
diabetes desconocida. El drea bajo la curva ROC fue de 0.72 para
detectar diabetes y de 0.72 para cualquier grado de disglucemia®.
También se validéado en Espaiia donde el 4rea bajo la curva ROC
para detectar DMT2 no diagnosticada fue de 0.74 y para predecir
DMT?2 incidente fue de 0.75. El puntaje que tuvo mayor valor
predictivo fue igual o mayor a 9 en presencia de una glucemia en
ayunas mayor a 100 mg/dL".

Aunque existen varias escalas similares al FINRISC, esta es quizas
la mas utilizada a nivel mundial y la mas apropiada para usar en
nuestra poblacion®.

En Colombia se validé un FINRISC modificado para ajustar los
puntos de corte de la circunferencia de cintura a las medidas
apropiadas para diagnosticar obesidad abdominal en la poblacién
latinoamericana (94 cm en hombres y 90 cm en mujeres)'®, con
lo cual se obtuvo una sensibilidad del 74% y una especificidad
del 60% para detectar cualquier alteracién en la regulacion de la
glucosa (diabetes o pre-diabetes) con un puntaje igual o mayor a
12 en una poblacién de voluntarios sin diagnostico de diabetes'”.

Estos valores sugieren que es baja la cantidad de falsos negativos
y segun la informacién disponible en la literatura, estos pacientes
presentaran una muy baja tasa de complicaciones en los siguientes
tres aflos'®, momento en el cual se llevaran nuevamente a tamizacion.
Los falsos positivos no representaran un impacto significativo sobre
el estado emocional (ansiedad o depresion) de los pacientes®.

Una vez aplicada la prueba y habiéndose documentado el
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FINDRISC alto (punto de corte de 12) se mediria la glicemia
en ayunas como primera prueba diagnostica, para proseguir
segun su resultado en el proceso diagndstico. En caso tal de que
no se documente DMT2 y con el simple hecho de ser aplicado
el cuestionario de tamizacion, se garantizaria para el paciente
la primera fase de educacién acerca de los buenos habitos de
vida, lo cual resultaria beneficioso para la poblacion. Se anota
en la discusion para emitir las recomendaciones de la guia, que
si bien el FINDRISC se establece como estrategia autoaplicable,
la replicabilidad y validez de las mediciones de masa corporal
y del perimetro abdominal son mayores cuando los realiza un
profesional capacitado, por lo que es preferible que sea aplicado
por este ultimo.

El grupo desarrollador de la presente guia hizo adicionalmente
una evaluacién econémica para determinar cudl era la estrategia
de tamizaciéon mas adecuada en Colombia®. Dicha evaluacién
compar6 esquemas que iniciaban con la realizacién de la prueba de
glucosa en ayunas, con esquemas que iniciaban con la realizacion
del cuestionario FINDRISC. La estrategia de tamizacién que incluyo
FINDRISC, mas la realizacién de la prueba de glucosa en ayunas
en pacientes con puntaje superior a 12, complementada con la
realizacion de la prueba de tolerancia oral a la glucosa para aquellos
pacientes con reporte de glicemia entre 100 y 125 mg/dL, fue la
estrategia que resulté mas costo-efectiva en Colombia, lo que apoya
la recomendacién de utilizar el FINDRISC en nuestro medio.

Recomendaciones
1. Se recomienda el uso del FINDRISC (estableciendo el punto de
corte en 12), como método de tamizacion de DMT?2 en adultos en
Colombia (Fig. 1).

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia moderada

SSISPISPIS)

Puntos de buena practica clinica

v El FINDRISC debe ser aplicado por personal familiarizado con
la herramienta En el Anexo 1 se ilustra el cuestionario FINDRISC
adaptado a la poblacién colombiana.

v Se debe realizar una prueba diagnostica de la diabetes mellitus
a todas las personas que tengan un puntaje =12 en el FINDRISC.

v La prueba diagndstica mas apropiada es la medicién de una
glucemia plasmatica en ayunas

v Si es la preferencia del paciente, puede realizarse glucemia
plasmatica en ayuno como prueba inicial de tamizacién y
diagnéstico de la diabetes mellitus.

¢ En las personas con un puntaje 212 en el FINDRISC que
no cumplan criterios diagndstico de la diabetes mellitus, se
recomienda establecer la presencia de categorias con riesgo
aumentado de diabetes (Prediabetes)* para incluirlos en programas
de prevencion de DMT2.

*Categorias con riesgo aumentado de diabetes:

- Glucemia de ayuno alterada: Glucemia plasmatica en ayunas
entre 100 y 125 mg/dL.

- Intolerancia a la glucosa: Glucemia plasmatica a las 2 h entre 140
y 199 mg/dL en una PTOG.
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Diagnéstico de
Diabetes

Intolerancia
alaglucosa

Figura 1. Algoritmo para tamizacion y diagndstico de DMT2.
DMT?2: diabetes mellitus tipo 2, FINDRISCC: FINnish Diabetes Risk Score, HbAlc: hemoglobina

glicosilada.

v’ En todos los casos debe hacerse educacion sobre estilos de vida
saludable, enfatizando en el control de los factores de riesgo para
DM que fueron identificados con la escala.

v A las personas con puntaje menor a 12 en el FINDRISC, se les
debe instruir sobre la importancia de estilos de vida saludable y
realizar nuevo tamizacion a los tres afos.

Pregunta clinica 2. ;Debe utilizarse 1a hemoglobina glicosilada
(HbAlc) para sustituir a la prueba de tolerancia oral a la
glucosa (PTOG), para el diagnostico de diabetes?

Respuesta a la pregunta. Un meta-analisis que compard la
capacidad diagnésticadela HbAlc conladela prueba de tolerancia
oral ala glucosa (PTOG) como la prueba de referencia® demostro
que la HbAlc es una herramienta adecuada para confirmar el
diagnostico de diabetes mellitus. En los pacientes que mostraron
positividad con una herramienta de tamizaje, la HbAlc dada su
alta especificidad (95.6%), permitié descartar razonablemente el
diagnostico en pacientes que no tienen la enfermedad.

La mayor limitante de la HbAlc se debe a la presencia de una
sensibilidad intermedia, de solo el 51.8%, lo cual llevaria a que un
porcentaje significativo de pacientes con diabetes mellitus no sean
detectados por esta prueba. Se considerd que si el paciente tenia
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un riesgo muy alto de diabetes en la prueba de tamizaje, se debera
realizar una prueba de tolerancia oral a la glucosa en caso de que
la HbA1c resulte menor de 6.5%.

Con la evidencia mencionada se aplico la metodologia GRADE?
para preguntas de pruebas diagnosticas, evaluando el potencial
impacto de los resultados de la prueba en los desenlaces finales de
los pacientes que fueron clasificados erréneamente como falsos
positivos (ansiedad, depresion) y falsos negativos (mortalidad y
complicaciones macro y microvasculares). Como se explic6 en la
pregunta clinica 1, no se encontrd un impacto significativo sobre
ansiedad o depresion en los pacientes falsos positivos. Con base
en los datos reportados por los estudios UKPDS* y ADDITION®,
se encontr6 que el impacto a tres anos de un diagndstico
inadecuado no fue significativo, encontrando tasas similares de
muerte y complicaciones micro y macrovasculares entre pacientes
mal diagnosticados, y los pacientes que fueron diagnosticados
correctamente y recibieron manejo farmacoldgico. Se tuvo en
cuenta el impacto a tres afios, asumiendo que a estos pacientes se les
seguira realizando tamizaje con al menos este intervalo de tiempo.

En la evaluacién econdmica para determinar cual era la estrategia
de tamizacién mas adecuada en Colombia que se describid en la
pregunta 1 se compar6 la medicion de la glucemia 2h post-carga
de glucosa (PTOG) con la medicién de la HbAlc como método
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diagndstico de DM en los casos con puntaje alto en el FINDRISC
y glucemia de ayuno alterada. En esa secuencia diagnostica,
la PTOG y no la HbAlc fue la estrategia que resulté mas costo
efectiva en Colombia®. Sin embargo la HbAlc es fundamental
para decidir el tratamiento inicial y debe realizarse a todos los
sujetos que resulten con el diagndstico de DM (como se vera mas
adelante), por lo cual su costo-efectividad podria cambiar cuando
la probabilidad de tener DM es muy alta.

Recomendaciones (Fig. 1)

2. Se sugiere utilizar la hemoglobina glicosilada (HbA1lc) como
estrategia para diagnosticar diabetes mellitus en pacientes con
glucemia plasmadtica en ayunas entre 100 y 125 mg/dL. También se
puede utilizar para corroborar el diagndstico cuando el resultado
de la glucemia plasmatica en ayunas es equivoco*. Un valor 26.5%
confirma el diagndstico.

Recomendacion débil a favor de su uso. Calidad de la evidencia

baja DOOO

3. Se sugiere utilizar la prueba de tolerancia oral a la glucosa
(PTOG) como estrategia para el diagndstico de la diabetes
mellitus en pacientes con glucemia plasmatica en ayunas entre 100
y 125 mg/dL que manifiesten su preferencia por esta estrategia.
También se puede utilizar para corroborar el diagnéstico cuando
el resultado de la glucemia plasmatica en ayunas es equivoco*. Un
valor 2200 mg/dL a las 2 h de ingerir una carga de 75 g de glucosa
confirma el diagnéstico (Fig. 1).

Recomendacion débil a favor de su uso. Calidad de la evidencia

alta GODD

*Se considera glucemia plasmatica en ayunas equivoca cuando las
dos mediciones de glicemia son divergentes, es decir una es mayor
de 125 y la otra menor

Puntos de buena practica clinica

v’ Los laboratorios que realizan la prueba de HbAlc deberan cumplir
con las normas internacionales, garantizando que los kits utilizados
y sus respectivos métodos sean certificados por la NGSP (National
Glycohemoglobin Standardization Program - www.ngsp.org).

v En caso que la sospecha clinica de diabetes mellitus sea alta en
la prueba de tamizacién y la HbAlc se encuentre por debajo de
6.5%, se deberd realizar una prueba de tolerancia oral a la glucosa
(PTOG) para confirmar el diagnéstico o para establecer la presencia
de categorias con riesgo aumentado de diabetes (Prediabetes)* para
incluirlos en programas de prevenciéon de DMT2.

*Categorias con riesgo aumentado de diabetes:
- Glucemia de ayuno alterada: Glucemia plasmatica ayuno entre
100y 125 mg/dL.

- Intolerancia a la glucosa: Glucemia a las 2 h entre 140 y 199 mg/
dL en una PTOG.

v La prueba PTOG detecta mas casos de diabetes que la HbAlc
y por consiguiente resulta ser mas costo efectiva. Se debe utilizar
cuando se desea diagnosticar al mayor numero de personas que
tienen diabetes.
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¢ En todos los casos en que se diagnostique diabetes mellitus,
se debe medir la HbAlc al comienzo para utilizarla en la toma
de decisiones sobre el tratamiento a seguir y para poder evaluar
posteriormente el efecto del tratamiento (ver pregunta clinica 4).

¢ En todos los casos en los que se descarte el diagndstico de
diabetes mellitus debe hacerse educacién sobre estilos de vida
saludable, enfatizando en el control de los factores de riesgo
para diabetes mellitus que fueron identificados inicialmente en
tamizacion.

Tema 2. Manejo inicial de la diabetes tipo 2

Premisas. El objetivo fundamental del tratamiento consiste en
lograr cambios intensivos en el estilo de vida que conduzcan a
un control metabélico permanente mediante la normalizacién y
mantenimiento del peso y el incremento persistente de la actividad
fisica.

La dieta debe ser fraccionada y balanceada, teniendo en cuenta la
edad y la actividad del sujeto.

Se debe reducir el consumo de alimentos fuentes de carbohidratos
simples y de grasas saturadas y trans, que se pueden sustituir
por grasas provenientes de pescados y de aceites vegetales,
preferiblemente de predominio monoinsaturado como el de
canola y el de oliva.

Se debe aumentar el consumo de frutas enteras y verduras como
fuentes de fibra y antioxidantes. También el de leguminosas como
fuente de proteina y fibra, siempre y cuando se tenga en cuenta su
mayor contenido caldrico.

El manejo de los pacientes con DMT2 debe ser multifactorial
para lograr un control adecuado de todos los factores de riesgo
cardiovasculares como la hiperglucemia, la dislipidemia, la
hipertension arterial y el tabaquismo.

Todo paciente con DMT2 debe ingresar a un programa educativo
que lo apoye para que modifique su estilo de vida, alcance los
objetivos terapéuticos y prevenga las complicaciones de la diabetes.

El programa educativo debe ser continuo y debe estar liderado por
un profesional de la salud certificado en educacion diabetolégica,
con el apoyo de profesionales en otras areas de la salud como
nutricién, enfermeria, educacion fisica, psicologia, podologia y
odontologia.

El tratamiento farmacolégico se comienza usualmente con
antidiabéticos orales cuando el paciente estd clinicamente estable,
aunque tenga una HbAlc muy elevada. El descenso de la HbAlc
es directamente proporcional al grado de elevacién inicial de la
misma.

Cuando el paciente se encuentra muy sintomatico y clinicamente
inestable, con pérdida aguda de peso, signos de deshidratacién,
evidencia de cetosis y glucemias muy elevadas, se recomienda
iniciar insulina aunque luego se pueda retirar gradualmente.

La persona con DMT2 y exceso de peso debe entrar a un programa
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que le ayude a hacer una dieta con la reduccion de ingesta calérica
necesaria para perder peso y alcanzar un indice de masa corporal
cercano a 25 kg/m?.

El empleo inicial concomitante de medicamentos aprobados para
reducciéon de peso, incluyendo algunos antidiabéticos como los
agonistas del receptor de GLP-1, puede estar indicado en pacientes
con DTM2 y obesidad (IMC =30 kg/m?)

Cuando el paciente con DMT?2 tiene una obesidad moérbida, con
un IMC >35 kg/m?, se puede beneficiar si ingresa a un programa
dirigido a practicarle una cirugia bariatrica en caso de que retina
los criterios a favor, no tenga contraindicaciones y demuestre estar
dispuesto a cambiar intensivamente su estilo de vida.

Pregunta clinica 3. ;En personas adultas con diabetes mellitus
tipo 2 (DMT?2) recién diagnosticada, se puede iniciar manejo
solamente con cambios intensivos de estilo de vida?

Respuesta a la pregunta. El UKPDS ha sido el estudio mas grande
y de mayor seguimiento en personas con DMT2 y se diseii¢ para
establecer la efectividad del control glucémico intensivo inicial
sobre las complicaciones de la diabetes’. El manejo intensivo se
inicié con sulfonilurea o insulina basal y el convencional solamente
con dieta. A pesar de que el control glucémico se deterioré en
ambos grupo, se logré mantener una diferencia de HbAlc de
0.9% y el grupo intensivo mantuvo una mediana de HbAlc de
7%, con lo cual se redujo significativamente la incidencia de
cualquier complicacion relacionada con la diabetes y en particular
la incidencia de complicaciones microvasculares. En un subgrupo
de pacientes con sobrepeso se inici6 el manejo intensivo con
metformina, y a pesar de que mantuvo una mediana de HbAlc un
poco mas alta (7.4%) y de que la diferencia con el grupo control
fue apenas de 0.6%, este grupo tuvo la mayor reduccion de la
incidencia de cualquier complicacién relacionada con la diabetes
y una reduccion significativa de mortalidad. El peso en ese grupo
de pacientes se mantuvo muy similar al del grupo control*. A
partir de estos resultados, las guias de practica clinica vienen
proponiendo que se inicie el tratamiento intensivo de la DMT2
con cambios de estilo de vida y preferiblemente con metformina.

Un estudio reciente de alta calidad metodologica determiné el
impacto de una intervenciéon multifactorial dirigida a perder
peso con dieta y ejercicio intensivos , comparada con apoyo y
educacién diabetoldgica, en pacientes con DMT2 durante una
mediana de cinco anos®. A pesar de que lograron perder 8.6% del
peso corporal al cabo del primer afio y 6% al final del estudio (vs.
0.7 y 3.5% en el grupo control) y de un leve cambio en la HbAlc,
no se logrd una reduccion significativa de la incidencia de eventos
cardiovasculares fatales o no fatales y el estudio se suspendié
prematuramente por los resultados del analisis de futilidad.
Es importante anotar que los beneficios iniciales del cambio
intensivo del estilo de vida como pérdida de peso y disminucién
de la HbA1c) comenzaron a perderse a partir del primer ano de
intervencion.

Ya evaluando de forma individual el impacto de cada uno de los
cambios de estilo de vida, la evidencia demuestra que la actividad
fisica tiene un impacto favorable sobre el riesgo de morir. En
una cohorte de sujetos con DMT2 seguidos por un promedio
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de 9.4 afos™ se demostrd una tendencia significativa a reducir el
riesgo de mortalidad total y cardiovascular con mayores niveles
de actividad fisica total medida por una escala y con mayor
intensidad de actividad fisica durante el tiempo de ocio medida
en mets-h/semana, pero no con mayor tiempo de caminata.
El menor riesgo de mortalidad total (HR= 0.62, IC 95%= 0.49-
0.78) y cardiovascular (HR= 0.51; IC 95%= 0.32-0.81) se observo
en las personas moderadamente activas. En un meta-analisis
de cinco estudios incluyendo el anterior, el riesgo de morir por
cualquier causa fue menor para la actividad fisica total alta vs.
baja (HR= 0.60; IC 95%= 0.49-0.73). Los programas de ejercicio
estructurados tienen un mayor impacto sobre el control glucémico
al compararlos con la sola recomendacion de realizar actividad
fisica, (Reduccion de HbAlc=-0.73%; IC 95%=-1.06%- -0.40% vs.
-0.57%; IC 95%= -1.14%- -0.01% respectivamente)?. El efecto se
observo tanto con el ejercicio aerdbico como con el de resistencia
y la combinacién de ambos tipos de ejercicio produjo un impacto
similar. Adicionalmente este impacto es mayor en la medida que
aumentd el nimero de sesiones semanales, demostrandose una
disminucién adicional de la HbAlc de -0.39% por cada sesion de
ejercicio.

En lo referente a la evaluacién de intervenciones nutricionales
estructuradas, un meta-andlisis reciente de 16 estudios con
seguimientos entre 6 meses y 4 aflos demostrd que las dietas bajas en
carbohidratos, con bajo indice glucémico, con alto contenido proteico
o del tipo mediterraneo, todas mejoran significativamente el control
glucémico vs. el grupo comparador, pero la dieta mediterranea
produjo el mayor descenso de la HbAlc (-0.47% en promedio,
p= <0.00001) y la mayor pérdida de peso (-1.84 kg en promedio,
p= <0.00001)*. Adicionalmente un estudio clinico controlado y
aleatorizado de buena calidad demostré que la dieta mediterrdnea
redujo significativamente el riesgo de eventos cardiovasculares
mayores (infarto agudo de miocardio, ataque cerebrovascular o
muerte por causa cardiovascular) (HR= 0.70; IC 95%= 0.54-0.92), en
sujetos con alto riesgo cardiovascular seguidos por un promedio de
4.8 anos. Casi la mitad tenfan diabetes y no se demostr¢ interaccion
por tener o no esta condicion en el andlisis de subgrupos?®.

Conociendo esta informacion se consideré al interior del grupo
desarrollador de la guia que la evidencia a favor de iniciar un
manejo con cambios intensivos del estilo de vida, como manejo
unico en pacientes con diabetes mellitus 2 recién diagnosticada,
era insuficiente. Adicionalmente se tuvo en cuenta que existe
informacion de buena calidad que ha demostrado que iniciar un
manejo farmacoldgico con metformina en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 recién diagnosticada, ayuda a disminuir desenlaces
cardiovasculares a largo plazo.

Asi mismo se consider6 que la evidencia disponible era suficiente
para demostrar beneficios clinicos para los pacientes al combinar
desde un comienzo el manejo farmacolégico con los cambios
terapéuticos del estilo de vida.

Recomendaciones (Fig. 2)

4. En los pacientes con DMT2 recién diagnosticada no se
recomienda como tratamiento inicial el manejo Ginicamente con
cambios en el estilo de vida

Recomendacion fuerte en contra de la intervencion. Calidad de

la evidencia moderada @ PP O
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Paciente con DMT2 recién
diagnosticada

A\ 4

A\ 4

Iniciar cambio en el
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‘ ‘ Tratamiento
(ver figura 3)

!

Dieta hipocaldrica, si hay exceso
de peso. Incluir componentes de
la dieta mediterranea’

!

Ejercicio aerébico de moderada
intensidad,2
se puede incluir ejercicios de resistencia’

Y Y Y

Meta: HbA1c = 7% en 3-6 meses,

perder peso hasta aproximarse al normal (IMC<25 kg/m?)

y actividad fisica regular

Figura 2. Algoritmo para el manejo inicial de pacientes con DMT2 .

! La dieta mediterranea adaptada a nuestro medio debe incluir el consumo, principalmente, de vegetales, hortalizas, legumbres, cereales
integrales, frutas enteras, frutos secos y aceite de oliva o de nueces; también, el consumo moderado de pescado, aves y productos lacteos
bajos en grasa. El consumo de carnes rojas, huevos, granos refinados y aztcares debe ser esporadico.

* Los ejercicios aerdbicos: incluyen actividades como montar en bicicleta, caminar, nadar, bailar y hacer movimientos ritmicos repetidos
(>10) de un mismo grupo muscular. La frecuencia debe ser 2150 min por semana, y la intensidad no debe exceder una frecuencia

cardiaca equivalente a (220—edad) x 0.7.

? Los ejercicios de resistencia incluyen la rutina con pesas, que debe ser gradual en la cantidad de peso y en la frecuencia.
DMT?2: diabetes mellitus tipo 2, HbAlc: hemoglobina glicosilada, IMC: indice de masa corporal

5. Enlos pacientes con DM T2 recién diagnosticada se recomienda
iniciar el tratamiento farmacologico con metformina de forma
simultdnea con los cambios en el estilo de vida, aunque el valor
inicial de HbAlc esté cercano a la meta

Recomendacion fuerte a favor de la intervencion. Calidad de la

evidencia moderada PHPO

6. En los pacientes con DMT?2 recién diagnosticada se sugiere que
los cambios en el estilo de vida incluyan los componentes de la
dieta mediterranea

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia moderada

SISISIS)

7. En los pacientes con DMT2 recién diagnosticada se sugiere
que los cambios en el estilo de vida incluyan ejercicio aerébico de
moderada intensidad.

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia baja

SISISIS)

8. En los pacientes con DMT?2 recién diagnosticada se sugiere que
los cambios en el estilo de vida incluyan ejercicio de resistencia, en
los casos en los que se haga manifiesta dicha preferencia.
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Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia muy baja

SISISIS)

Puntos de buena practica clinica
Cuando se inicie el cambio de estilo de vida se debe tener en
cuenta los siguientes elementos:

v/ Serecomienda adaptar la dieta mediterranea alas caracteristicas
del medio, pero conservando el predominio del consumo de
vegetales, hortalizas, legumbres, cereales integrales, frutas enteras,
frutos secos y aceite de oliva o nueces. Incluye consumo moderado
de pescado, aves, productos lacteos bajos en grasa y vino con las
comidas si forma parte del habito del paciente. El consumo de
carnes rojas, huevos y granos refinados debe ser esporadico.

v/ El consumo habitual de alcohol no se debe estimular.

v’ Se debe establecer un programa estructurado de ejercicio para
que éste tenga un impacto favorable

v El egjercicio aerdbico incluye actividades como montar en
bicicleta, caminar, nadar, bailar y movimientos ritmicos repetidos
(210) de un mismo grupo muscular. La frecuencia debe ser igual o
mayor a 150 min por semana y la intensidad no debe exceder una
frecuencia cardiaca equivalente a (220 - edad) x 0.7. Para que tenga
efecto reductor de peso, el ejercicio debe ser mucho mas frecuente.
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v El ¢jercicio de resistencia incluye rutina con pesas que debe ser
gradual en la cantidad de peso y la frecuencia.

v Se sugiere, en pacientes con DMT2 recién diagnosticada
que tengan limitaciones fisicas que le impidan la movilidad,
individualizar la prescripcion de ejercicio y que sea valorado por
un fisiatra o un médico del deporte.

v Si el paciente esta clinicamente inestable es preferible aplazar el
comienzo del ejercicio hasta que esté compensado.

¢ La metformina debe dosificarse en forma gradual partiendo de 500
mg al dia hasta llegar a 1,000 mg dos veces al dia para evitar intolerancia
gastrointestinal (nduseas, dolor abdominal, diarrea). Si hay intolerancia
gastrointestinal, puede minimizarse tomandola después de las comidas
y utilizando la presentacion de liberacion prolongada.

v Se debe reducir la dosis de metformina a un maximo de 1000
mg al dia cuando la tasa de filtraciéon glomerular esté por debajo
de 50 mL/min y se debe suspender cuando esté por debajo de 30
mL/min. Esta contraindicada también cuando hay un riesgo alto
de acidosis lactica, como en estados de hipoxemia severa, falla
hepatica y alcoholismo.

¢/ Cuando la metformina esta contraindicada o no se tolera, se
puede reemplazar como tratamiento inicial por cualquiera de los
otros antidiabéticos orales que esté aprobado para monoterapia.

Pregunta clinica 4. ;En personas adultas con diabetes mellitus
tipo 2 recién diagnosticada, cuando se debe iniciar un manejo
con mas de un medicamento para obtener un control glucémico
adecuado?

Respuesta a la pregunta. Al evaluar la evidencia disponible sobre
la combinacién de medicamentos como manejo farmacoldgico
inicial en pacientes con DMT2, todos los medicamentos
evaluados presentan disminuciones de HbAlc significativas y
de similar magnitud al ser combinados con metformina como
terapia inicial (Reduccion HbAlc= -0.43%; IC 95%= -0.56--
0.30)*. De igual forma todos los antidiabéticos orales aumentan
de forma significativa la probabilidad de alcanzar metas de control
glucémico (RR para alcanzar HbAlc <7%= 1.40; IC 95%= 1.33-
1.48)%.

Cabe resaltar que ninguna de las terapias combinadas tiene
evidencia que sugiera un impacto en el riesgo de complicaciones
microvasculares y la evidencia del impacto sobre el riesgo
cardiovascular es débil.

De acuerdo con esta informacion se consider6 al interior del
grupo desarrollador de la gufa que existe suficiente evidencia a
favor de iniciar manejo farmacolégico con terapia combinada
desde el inicio en pacientes con DMT?2 recién diagnosticada para
obtener un mejor control metabdlico. Se sugiere hacerlo cuando al
momento del diagndstico el valor de HbAlc es mayor del 8%, por
ser éste el valor promedio minimo de los pacientes incluidos en
esos estudios y porque se encuentran a mas de un punto de la meta
del 7%, que es lo que suele reducir el tratamiento con metformina
como monoterapia.
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Dada la similitud en la eficacia de los diferentes medicamentos, se
considera fundamental evaluar los riesgos de efectos adversos para
definir el medicamento que se va a combinar con metformina.
El riesgo de hipoglucemia aumenté significativamente cuando
se compararon las combinaciones iniciales de metformina con
la metformina sola (RR= 1.56; IC 95%= 1.08-2.26) pero en el
analisis de sensibilidad, ese incremento desaparece cuando se
excluyen los estudios con sulfonilureas y glinidas y se toman
en cuenta solamente las combinaciones de metformina con
tiazolidinedionas, inhibidores DPP4 e inhibidores SGLT2 (RR=
1.20; IC 95%= 0.91-1.56)*.

La terapia combinada de metformina con sulfonilureas se asocié
con el aumento estadistica y clinicamente significativo del riesgo de
hipoglicemia al compararla con monoterapia con metformina®, y
éste riesgo es mayor cuando la combinacion incluy6 glibenclamida
(RR= 16.05; IC 95%= 6.22-41.39), que cuando se combind con
glimepiride (RR=2.08; IC 95%= 0.74-5.86) o gliclazida (RR= 4.09;
IC 95%= 2.13-7.89)*.

Conrelacidonaloscambiosen el peso corporal, otro efecto que puede
ser adverso o beneficioso en la terapia inicial, los estudios clinicos
controlados demuestran que la combinacién de metformina con
tiazolidinedionas lo incrementan® mientras que la combinacién
de metformina con inhibidores SGLT2 lo reducen®. En un meta-
analisis de la combinacidn inicial de metformina con inhibidores
DPP4 se observé que ésta reduce la magnitud del descenso de
peso de la metformina sola (Diferencia= 0.44, IC 95%= 0.22- 0.67)
pero el efecto absoluto sigue siendo hacia la pérdida de peso®..

Adicionalmente se tuvieron en cuenta otros efectos adversos
potenciales como el riesgo de falla cardiaca, fracturas y cancer de
vejiga asociados con tiazolidinedionas*>” y el de infecciones del
tracto urogenital asociado a inhibidores de SGLT2%.

La evidencia presentada sugiere que el mejor balance de riesgo
beneficio esta a favor de la terapia combinada de metformina
con un inhibidor de DPP-4, siendo opciones razonables la
combinacién de metformina con una sulfonilurea que tenga bajo
riesgo de hipoglicemia (Glimepirida o glicazida), o la combinacién
de metformina con un inhibidor de SGLT-2.

Recomendaciones (Fig. 3)

9. En los pacientes con DMT2 recién diagnosticada y niveles de
HbA1C >8%, se recomienda utilizar terapia combinada desde el
inicio con metformina y otro antidiabético oral.

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SSIPISPIS)

10. En los pacientes con DMT?2 recién diagnosticada en quienes se
decida implementar terapia combinada desde el inicio, se recomienda
la asociacion de metformina con un inhibidor de DPP-4.

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SSISPISPIS)

11. En los pacientes con DMT2 recién diagnosticada en quienes se
decida terapia combinada desde el inicio, se sugiere la combinacién
de metformina con un inhibidor SGLT-2, como una alternativa a
la combinacion de metformina con inhibidor DPP-4.
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Paciente con DMT2 recién
diagnosticada (ver figura 2)

clinica

Estable

Evaluacion

Y
J Inicia manejo
> LS

con insulina:
)

‘\

Inestable’

Iniciar cambios de estilo de vida y comenzar un
fratamiento farmacolégico con base en el nivel de HbA1c

HbA1c 8%

HbA1c > 8%

 |nicie manejo con metformina
(monoterapia)

* Aumente la dosis en forma gradual,
partiendo de 500mg/dia hasts llegar a
1000 mg c/12 horas, para evitar la
intolerancia gastrointestinal (nauseas,
dolor abdominal, diarrea)

« Ajuste la dosis cuando TFG<50mL/min.

* Inicie manejo con metformina combinada con
otro antidiabético oral

Como primera opcién, combinarla con un
inhibidor DPP4 (gliptina)

Alternativa: inhibidor SGLT-2 (gliflozina)

Si no se dispone de inhibidores DPP4 o0 SGLT-2,
o sila HbA1c <9%, combinar con una
sulfonilurea con bajo riesgo de hipoglicemia
(glimepirida o glicazida)

!

Metas: HbA1c <7% en 3-6 meses;perder peso hasta aproximarse al normal (IMC <25 kg/m?) y actividad fisica
regular. (Si no se alcanza la meta de HbA1c en3-6 meses o recae, pasar al algoritmo 3B)

Figura 3. Algoritmo para el manejo farmacoldgico inicial.

! Paciente clinicamente inestable: muy sintomatico, con pérdida aguda de peso, signos de deshidratacion,

evidencia de cetosis y glucemias muy elevadas,

% Puede requerir insulina en combinacion con otros antidiabéticos o en esquema intensivo. Su uso puede ser

transitorio.

DMT?2: diabetes mellitus tipo 2, HbAlc: hemoglobina glicosilada, TFG: tasa de filtracién glomerular, DPP4:
dipeptidyl peptidasa 4, SGLT-2: co-transportADOR de sodio glucosa, IMC: Indice de masa corporal.

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SISISIS)

12. En los pacientes con DMT?2 recién diagnosticada y HbAlc
>9% que no puedan utilizar la combinacion de metformina
con inhibidores de iDPP4 o inhibidores de SGLT2, se sugiere la
combinacién de metformina con una sulfonilurea que tenga bajo
riesgo de hipoglucemia (glimepirida o glicazida).

Recomendacidén débil a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SSISPISPIS)

13. En los pacientes con DMT?2 recién diagnosticada se sugiere no
usar la combinacién de metformina con glibenclamida, por el alto
riesgo de hipoglucemia.

Recomendacion débil en contra. Calidad de la evidencia

Moderada @PHDHO

14. En los pacientes con DM T2 recién diagnosticada, se sugiere no
usar la combinacién de metformina con tiazolidinediona, por el
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riesgo aumentado de desarrollar edemas, falla cardiaca o fracturas.

Recomendacion fuerte en contra. Calidad de la evidencia

Moderada @HPO

Puntos de buena practica clinica

v Se deben preferir las combinaciones fijas de metformina con
otro antidiabético oral siempre que estén disponibles porque
mejoran la adherencia.

¢ La dosis de los inhibidores DPP4 debe ajustarse cuando la tasa
de filtracién glomerular descienda por debajo de 50 mL/min, con
excepcion de linagliptina.

v’ Se recomienda en pacientes con DMT?2 en quienes se decida el
uso de sulfonilureas, hacer énfasis en la educacion y realizar auto
monitoreo de glucosa para detectar y tratar apropiadamente los
episodios de hipoglucemia.

v No se recomienda usar sulfonilureas cuando la tasa de filtracion
glomerular descienda por debajo de 30 mL/min, con excepcion de
glipizida.
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v Se recomienda vigilar y tratar oportunamente las infecciones
genitourinarias cuando se usan los inhibidores SGLT2.

v La eficacia de los inhibidores de SGLT2 tiende a disminuir a
medida que la funcién renal se deteriora significativamente y se debe
consultar el inserto para suspenderlos en el momento oportuno.

v Si se presentan hipoglucemias con el uso de sulfonilureas,
se debe considerar el cambio a medicamentos que no causen
hipoglucemia.

Tema 3: Falla al tratamiento inicial

Premisas. El objetivo fundamental de la terapia farmacoldgica es
lograr un adecuado control metabdlico, manteniendo la HbAlc
en la meta deseada sin causar efectos adversos y sin interferir
negativamente en los cambios del estilo de vida

Sino se logra llevar la HbAlc ala meta en un lapso de 3 a 6 meses
con el manejo inicial o si después de haberlo logrado ésta se
eleva de nuevo, se debe intensificar el tratamiento y agregar otro
antidiabético.

Pregunta clinica 5. ;En pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 que ya iniciaron tratamiento farmacologico con
metformina y no han alcanzado metas de control, cual de
los siguientes antidiabéticos se considera indicado como
adicion al tratamiento (segundo antidiabético), Sulfonilureas,
Inhibidores DPP4, tiazolidinedionas, agonistas del receptor de
GPL1, inhibidores SGLT2, o Insulina basal?

Respuesta a la pregunta. En la revision de la evidencia con
respecto a la terapia de segunda linea en pacientes con DMT2 que
no estan controlados con dosis altas de metformina, se encuentra
que las diferentes opciones terapéuticas (sulfonilureas, glinidas,
tiazolidinedionas, inhibidores de DPP-4, inhibidores de SGLT-2,
agonistas del receptor de GLPI, insulina basal, insulina bifasica)
son efectivas al ser combinadas con metfomina®**!. Cuando se
comparan contra la adicién de placebo, la HbAlc desciende entre
0.6 y 1% y hay 2 a 3 veces mayor probabilidad de alcanzar la meta
de 7% o menos.

La diferencia entre dichas combinaciones radica principalmente
en el perfil de eventos adversos y la seguridad en términos de
hipoglicemia y patologia cardiovascular entre otros.

La incidencia de hipoglicemia, importante marcador de seguridad,
aumento significativamente con la adicién de sulfonilureas,
glinidas o insulina, cosa que no ocurre con inhibidores de
alfa-glucosidasas, DPP4 o SGLT2 y tampoco con agonistas de
GLP1 o tiazolidinediona®*!. Entre las diferentes sulfonilureas,
la glibenclamida produce 4 a 8 veces mas hipoglucemia que
la glimepiridia o la gliclazida®. El riesgo de hipoglucemia
severa también se aumenta mas de tres veces con sulfonilureas,
especialmente cuando la HbAlc es menor y el IMC es mayor*.

Con relacién al peso corporal, éste se increment6 entre 1y 3 kg
al adicionar sulfonilureas, glinidas, tiazolidinedionas o insulina,
siendo mayor el incremento con las tiazolidinedionas y la insulina
bifasica®*. Los inhibidores de DPP4 tienen en general un efecto
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neutro sobre el peso. Los inhibidores de SGLT2, pueden producir
un descenso de peso de alrededor de 2 a 3 kg*. La mayor reduccién
de peso se obtuvo con los agonistas del receptor de GLP1 que
puede ser del orden de 1.4 a 3.7 kg***.

Se tomé en consideracién la evidencia ya mencionada en la
pregunta anterior que sugiere un aumento del riesgo de falla
cardiaca, riesgo de fracturas y de cancer de vejiga asociado al uso
de pioglitazona para la generacion de la recomendacion.

Recientemente se presentaron los estudios de seguridad
cardiovascular a largo plazo con las nuevas clases de
medicamentos. Ninguno de los tres estudios con inhibidores de
DPP-4 mostré un aumento del riesgo de eventos cardiovasculares
(Muerte cardiovascular, infarto no fatal, evento cerebrovascular
no fatal, hospitalizacién por angina inestable) en un amplio
espectro de pacientes con DMT2 (prevencién primaria de
alto riesgo, prevencion secundaria, sindrome coronario agudo
reciente)*>*. Solo un estudio (con saxagliptina) mostré aumento
de hospitalizaciones por falla cardiaca’’. No hubo aumento
significativo de la incidencia de pancreatitis o de cancer de
pancreas, aunque los nimeros fueron muy bajos.

Un estudio con un inhibidor de SGLT-2 tampoco demostro
aumento del riesgo de infarto del miocardio y de eventos
cerebrovasculares y por el contrario, se observaron reducciones
muy tempranas y significativas de muerte cardiovascular (HR=
0.62; IC 95%= 0.49-0.77), muerte por cualquier causa (HR= 0.68;
IC 95%=0.57-0.82) y hospitalizacién por falla cardiaca (HR= 0.65;
IC 95%= 0.50-0.85)*.

Se llevo a cabo un andlisis econémico de costo-efectividad que
apoya estas conclusiones®. La combinacion de metformina
con sufonilureas, inhibidores de DPP-4 y pioglitazona es costo-
efectiva. La combinacion con un agonista del receptor de GLP-1
(exenatide) no es costo-efectiva. Cuando se hizo este andlisis, no
se incluyeron otros agonistas del receptor de GLP-1 y tampoco se
incluyeron los inhibidores de SGLT-2 dado que la informacién
con respecto a seguridad no estaba todavia disponible, pero los
resultados preliminares de seguridad cardiovascular podrian
justificar nuevas evaluaciones de costo-efectividad.

Teniendo en cuenta las opciones farmacoldgicas disponibles en
nuestro medio, se consideré como primera eleccién en terapia
de segunda linea la combinacién de metfomina con un inhibidor
de DPP-4 porque este grupo farmacoldgico contaba con el mejor
perfil de efectividad y seguridad.

Como segunda opcién se consideré el manejo con inhibidores
de SGLT-2, aunque los estudios disponibles en la actualidad no
aportan suficiente informacion para preferir esta terapia sobre
los inhibidores de DPP-4 y al terminar esta guia, ninguno de los
inhibidores de SGLT-2 habia sido aprobado por el INVIMA.

Recomendaciones (Fig. 4)

15. Enlos pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta terapéutica
olahan perdido con metformina como monoterapia (HbA1C <7%), se
recomienda adicionar un segundo antidiabético oral.

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SISISIS)
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Paciente con DMT2 que no ha logrado alcanzar la meta
(HbA1c < 7%) con el manejo inicial o la ha perdido
(ver figura 3)

Siempre refuer

ce los cambios
en el estilo de vida
(ver figura 2)

y
Viene enel
tratamiento inicial
con monoterapia

. (Verfigura 3)

Y
Agregue otro antidiabético oral:

« Primera opcion: un inhibidor de DPP4
(gliptina)

 Opcion alternativa: un inhibidor deSGLT-2
(glifozina).

¢ Puede adicionar una sulfonilurea con bajo
riesgo de hipoglicemia (glimepirida or
glicazida), en el caso de no disponer de
inhibidores de DPP4 o inhibidores de
SGLT2

Se logro la meta de HbA1c
(<7%) en los siguientes

Viene enel
tratamiento inicial con

terapia combinada
(Ver figura 3)

Y

Agregue un tercer antidiabético:

« Primera opcion: una insulina basal,
especialmente si el peso es cercano al
rango normal (IMC < 30 kg/mz)

« Sitiene obesidad (IMC = 30
kg!mz) puede usa un agonista del
receptor GLP-1 como alternativa, en
cuyo caso debe suspender el inhibidor
de DPP-4

« Sitiene obesidad (BMI = 30 kg/mz). se
podria considerar una combinaciénde
metformina, un inhibidor de SGLT-2y un
agonista del receptor GLP-1, por su
efecto en la reduccion de peso

« También, se puede considerar la

combinacion de insulina basal con un
\agonista del recepotr GLP -1 /

A

N
NO

3-6 meses y mantenerla?

Si

|

Medir HbA1c
cada 3-6 meses

Mantener el mismo tratamiento
farmacologico y de }—{
estilos de vida

Figura 4. Algoritmo para el manejo farmacolégico cuando no se alcanza o se pierde la meta con el

manejo inicial.

DMT?2: diabetes mellitus tipo 2, HbAlc: hemoglobina glicosilada, DPP4: dipeptidyl peptidasa 4,
SGLT-2: co-transportador 2 sodio glucosa, IMC: Indice de masa corporal, GLP-1: Glucagon-like

peptide-1,

16. En los pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta
terapéutica o la han perdido con metformina como monoterapia
(HbA1C <7%), se recomienda, como primera opcién, adicionar
un inhibidor de DPP-4.

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SISISIS)

17. En los pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta
terapéutica o la han perdido con metformina como monoterapia
(HbAIC <7%), se sugiere adicionar inhibidor de SGLT2 como
alternativa al inhibidor de DPP-4.

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SISISIS)

18. En los pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta
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terapéutica o la han perdido con metformina como monoterapia
(HbAIC <7%), se sugiere agregar una sulfonilureas que tenga
bajo riesgo de hipoglucemia (glimepirida, glicazida) cuando no
se hallen disponibles o estén contraindicados los inhibidores de
DPP-4 o de SGLT2.

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SISICIS)

19. Se sugiere no adicionar glibenclamida al manejo de los
pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta terapéutica
o la han perdido con metformina como monoterapia, por el alto
riesgo de hipoglucemia.

Recomendacion débil en contra. Calidad de la evidencia

Moderada PHPO
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20. Se sugiere no adicionar tiazolidinedionas al manejo de los
pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta terapéutica o
la han perdido con metformina como monoterapia, por el mayor
riesgo de edema, falla cardiaca y fracturas con esta terapia.

Recomendacion débil en contra. Calidad de la evidencia

Moderada PHPO

21. En los pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta
terapéutica o la han perdido con metformina como monoterapia
(HbA1C <7%) y que persisten obesos (IMC= 230 kg/m?), se
sugiere la adicién de un agonista del receptor de GLP-1 por el
potencial beneficio sobre la reduccién de peso.

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SSISPISPIS)

Puntos de buena practica clinica

v Siempre que se detecte una falla en el logro o el mantenimiento
de las metas terapéuticas con los farmacos, se deben revisar e
intensificar también los cambios del estilo de vida.

v Laintensificacion de los cambios en el estilo de vida debe incluir
una pérdida significativa de peso. Al respecto, se debe tener en
cuenta que las sulfonilureas y las tiazolidinedionas lo incrementan,
los inhibidores de DPP4 no lo modifican, la metformina puede
bajarlo y los inhibidores de SGLT2 lo reducen al igual que los
agonistas del receptor de GLP1.

v/ Se debe brindar educacion desde el inicio a los pacientes que
requieran sulfonilureas con el fin de prevenir, detectar y tratar
oportunamente los episodios de hipoglucemia.

v Si se presentan hipoglucemias con la adicién de sulfonilureas,
se debe considerar el cambio a medicamentos que no causen
hipoglucemia.

¢ Laadicién de un agonista del receptor de GLP-1 requiere educar
al paciente en el uso de la inyeccion subcutanea y la titulacion de
la dosis que debe incrementarse gradualmente para minimizar los
efectos gastrointestinales como la nausea y el vomito.

¢ Cuando el paciente se encuentra muy sintomaticoy clinicamente
inestable, con pérdida aguda de peso, signos de deshidratacién,
evidencia de cetosis y glucemias muy elevadas, se recomienda
agregar insulina

Pregunta clinica 6. ;En pacientes con diabetes mellitus tipo 2
que ya iniciaron tratamiento farmacoldogico con metformina
y un segundo medicamento antidiabético y no han alcanzado
metas de control, cual antidiabético se considera indicado
como adicion al tratamiento (tercer antidiabético)?.

Respuesta a la pregunta. Una revision sistematica® evalud
el efecto de la adiciéon de un tercer medicamento, sumado a
glibenclamida y metformina, sobre los niveles de HbAlc, peso
corporal y presencia de episodios de hipoglicemia.

Laasociaciondetiazolidinedionasal tratamiento con glibenclamida
y metformina fue la combinacién que mayor disminucién produjo
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en la HbAlc (-1.15%; IC 95%= -1.35--0.95%) al compararla con
placebo, seguida de los agonistas del receptor de GLP-1 (-1.04%;
IC 95%= -1.24--0.85%), los inhibidores de DPP-4 (-0.89%; IC
95%= -1.11--0.67%) y la insulina (-0.77%; IC 95%=-0.95--0.47%),
siendo todos los resultados estadisticamente significativos.

Al comparar con insulina en combinacién con metformina
y glibenclamida, las tiazolidinedionas producen una mayor
reducciéon de la HbAlc que es estadisticamente pero no
clinicamente significativa (0.22%; IC 95%= 0.07-0.31%). Los
agonistas del receptor de GLP-1 en comparacién con insulina no
demostraron una diferencia significativa.

En cuanto al cambio en el peso corporal, los agonistas de GLP-1
tienden a reducirlo y las tiazolidinedionas a aumentarlo, pero sin
alcanzar la significancia estadistica. La combinacién con insulina
si aumento el peso de una manera estadisticamente y clinicamente
significativa (2.31 Kg; IC 95%= 0.13-4.48 Kg). Para los inhibidores
DPP-4 solo se cuenta con informacién de un estudio en el cual no
se tuvo en cuenta el peso corporal de los pacientes.

Se revisé también un meta-analisis en red entre los diferentes
medicamentos como tercer anti diabético®. Alli se encontrd
que ninguno de los medicamentos analizados (agonistas GLP-
1, tiazolidinedionas, inhibidores de DPP-4 e insulina) generd
una disminucion estadisticamente significativa de los niveles de
HbA1lc al ser comparados entre si. Con relacion al peso corporal,
solamente los agonistas del receptor de GLP-1 lo redujeron
significativamente (-1.63 Kg; IC 95%= -2.71;-0.60), mientras que
los otros medicamentos no mostraron cambios significativos.

La informacién en cuanto a episodios de hipoglicemia severa es
muy limitada, sin poder generar datos con significancia estadistica.

La comparaciéon de desenlaces criticos como mortalidad,
complicaciones  microvasculares  (nefropatia, retinopatia,
neuropatia), complicaciones macrovasculares (ACV, IAM,
Enfermedad arterial periférica), abandono (adherencia) y calidad
de vida (el desenlace calificado como importante) se incluy? en el
objetivo de un meta andlisis® pero los datos no eran consistentes
en todos los ensayos clinicos y los periodos de seguimiento fueron
relativamente cortos, por lo que no fue posible hacer un andlisis
y obtener conclusiones al respecto. Otro meta-analisis evalud
el riesgo de eventos cardiovasculares mayores al comparar los
agonistas del receptor de GLP-1 con otros antidiabéticos®® y no
encontro diferencias estadisticamente significativas.

Recomendaciones (Fig. 4)

22. Se sugiere como tercera medicacion antidiabética agregar
insulina basal a los pacientes que con la combinacion de dos
farmacos no logran alcanzar la meta de HbAlc o la han perdido y
no estdn obesos (IMC= <30 kg/m?).

Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SISISIS)

23. Se sugiere la adicion de agonista del receptor de GLP-1 como
tercera medicacion antidiabética a los pacientes que con la terapia
oral combinada no logran alcanzar la meta de HbAlc o la han
perdido y persisten obesos (IMC= =30 kg/m?).
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Recomendacion débil a favor. Calidad de la evidencia Moderada

SPISPISPIS)

24. Se sugiere considerar la asociacién de metformina, inhibidores
de SGLT-2 y agonista del receptor de GLP-1 unicamente en los
pacientes que no logran alcanzar la meta de HbAlc o la han
perdido con terapia dual y que persistan obesos (IMC 230).

Recomendacion débil a favor. Consenso de expertos

Puntos de buena practica clinica
¢ Lainsulina NPH se puede utilizar como insulina basal cuando
se inyecta a la hora de acostarse, hacia las 10-11 pm.

¢ Las insulinas analogas de accion prolongada (glargina U100 y
U300, detemir, degludec) tienen menor riesgo de hipoglucemia
cuando se comparan con la insulina NPH, por lo cual se prefieren
cuando se desea que el paciente se mantenga en un control éptimo
evitando hipoglucemias, o cuando estas se presentan al intentar
alcanzar la meta de control glucémico. Estas insulinas se inyectan
una vez al dia a una hora fija, excepto el detemir que puede
administrarse dos veces al dia si es necesario.

v/ La dosis inicial de insulina basal es de 10 unidades/dia o de 0.2
unidades/kg de peso/dia. Existen varios algoritmos para titularla,
y todos se basan en incrementar la dosis en 2 a 4 unidades cada vez
que la glucemia en ayunas esta por encima del valor prefijado por
dos a tres dias seguidos o en el promedio de ese mismo intervalo.

v Los agonistas del receptor de GLP-1 requieren una
titulacion progresiva para minimizar los efectos secundarios
gastrointestinales y cada uno tiene sus instrucciones al respecto.
Asi mismo cada uno tiene su propia forma de administracion que
puede ser una o dos veces al dia o inclusive semanal.

¢ Cuando no se logra la respuesta esperada con la insulina basal
o con los agonistas del receptor GLP-1, se pueden combinar o
se pueden utilizar esquemas de insulinoterapia intensiva. Sin
embargo en estos casos se recomienda que un equipo especializado
reevalte la meta y la necesidad de intensificar el tratamiento en
cada paciente.

¢ Durante la terapia con insulina en combinaciéon con
antidiabéticos orales que puedan causar hipoglucemia, se debe
educar al paciente en la deteccién temprana de los sintomas de
hipoglucemia, asi como en las acciones correctivas en caso de
que se presente. Se debe poner especial cuidado en este sentido al
combinar insulina con tratamientos que incluyan sulfonilureas. Si
se presentan hipoglucemias y la insulina sigue siendo necesaria, se
debe cambiar la sulfonilurea por otro medicamento que no cause
hipoglucemia.

Tema 4. Metas del control glucemico

Premisas. Alcanzar y mantener una HbAlc promedio de 7%
reduce la incidencia de complicaciones micro y macrovasculares
de la DMT2.

El limite superior normal analitico de la HbA1c estd alrededor de
6% pero los estudios clinicos controlados no han mostrado que la
intensificacion del tratamiento para alcanzar una HbAlc normal
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(<6.5%) produzca beneficios que superen los riesgos en la mayoria
de los pacientes con DMT2.

El control metabdlico de los pacientes con DMT2 debe estar dirigido
aalcanzar y mantener una meta de HbAlc <7% sin que esto produzca
riesgos que superen los beneficios y evitando hasta donde sea posible
los efectos adversos y el deterioro de la calidad de vida.

En pacientes con DMT2 sin comorbilidades serias y con edad
<65 afios se puede disminuir los niveles de HbAlc hasta 6.5%,
especialmente si ya tienen indicios de microangiopatia. Lo
anterior siempre y cuando no produzca riesgos que superen los
beneficios y evitando hasta donde sea posible los efectos adversos
y el deterioro de la calidad de vida.

Pregunta clinica 7. ;En personas adultas mayores de 65 afios con
diabetes mellitus tipo 2 se requiere una individualizacion de la
meta de control glucémico diferente a la meta de hemoglobina
glicosilada igual o menor a 7%?

Respuesta a la pregunta. La evidencia evaluada demuestra que:

o El tratamiento intensificado enfocado a obtener como meta
de manejo una HbAlc cercana al valor normal no impacta el
riesgo de mortalidad global, ni el riesgo de mortalidad de origen
cardiovascular, tanto en la poblacion general como en el subgrupo
de mayores de 60 afios, aunque se observo heterogeneidad en este
ultimo grupo (RR=1.13; IC 95%= 0.81-1.57, I*= 72%)%.

o En un estudio para evaluar el beneficio del control glucémico
intensivo (HbAlc <6%) sobre el riesgo cardiovascular que tuvo
que ser suspendido por un aumento de la mortalidad en el grupo
de control intensivo, el analisis de subgrupos demostré que dicho
aumento fue significativo en menores de 65 ailos pero no en los que
tenian mayor edad (HR= 0.97; IC 95%= 0.7-1.36 para mortalidad
cardiovascular y HR= 1.06 IC 95%= 0.84-1.34 para muerte por
cualquier causa). Por el contrario, la disminucidn en la incidencia
de infarto del miocardio no fatal se observd solo en el subgrupo
de menores de 65 afios en ese mismo andlisis. La incidencia de
hipoglucemia que requirié asistencia médica fue casi el doble en
los que tenian 65 o mas afos (incidencia anual 4.45% vs. 2.45%)
y de hecho la hipoglucemia fue tan frecuente al inicio del estudio
en mayores de 80 afios que la inclusion de pacientes en este grupo
etareo se suspendié™.

o El tratamiento enfocado a obtener como meta una HbAlccercana
al valor normal no impacta el riesgo de ataque cerebrovascular en
la poblacién general de personas con DMT?2. Hallazgos similares se
encontraron en el subanalisis teniendo en cuenta exclusivamente
mayores de 62 afos (RR=1.01; IC 95%= 0.91-1.11)>.

« No existen datos especificos a calidad de vida para mayores de 65
afos, sin embargo los obtenidos en la poblacion general sugieren
que no hay impacto del manejo intensificado en las mediciones de
estado general de salud, sintomas asociados a la diabetes o depresion.

o Una revision sistemdtica reciente con una muestra grande (34,912
pacientes DMT2 con edades hasta 72 ailos) no logré hacer el analisis
planeado para el grupo 265 afios pero encontré que en general el
control glucémico intensivo reduce significativamente la incidencia
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de infarto del miocardio no fatal (RR=0.87;IC 95%=0.77-0.98) y de
amputaciones (RR=0.45; IC 95%= 0.45-0.94) con calidad moderada
de la evidencia y aumenta el riesgo de hipoglucemia (RR= 2.18; IC
95%= 1.53-3.11) con calidad alta de la evidencia. No parece tener
efecto sobre la incidencia de mortalidad, evento cerebrovascular no
fatal o enfermedad renal terminal®.

o Teniendo en cuenta esta informacion, el grupo desarrollador de
la guia consideré que no existe un beneficio significativo en dar
un tratamiento intensificado enfocado a obtener como meta de
manejo HbA ¢ cercana al valor normal en pacientes mayores de 65
anos, y que por el contrario este grupo de pacientes tiene un riesgo
mas alto de hipoglicemia, por lo que se decidié no recomendarlo.

Asi mismo el grupo desarrollador de la guia concluyé que no
existe evidencia alguna que demuestre que buscar una meta de
manejo mas alta mejore en balance riesgo-beneficio, por lo que
en pacientes mayores de 65 afios, sin otras comorbilidades y
funcionalmente independientes se debera buscar una meta de
manejo igual a la utilizada para pacientes de menor edad, es decir
HbAlc <7%, tratando de minimizar el riesgo de hipoglucemia.

Deberan tenerse en cuenta subgrupos de pacientes mayores de
65 afios, donde los riesgos de hipoglicemia son mas altos, y que
por tanto requieren ajustar las metas de manejo. Si bien no existen
experimentos clinicos que cuantifiquen ese riesgo, se decidié
individualizar los pacientes con fragilidad, demencia o depresion,
asi como aquellos pacientes en cuidados de fin de vida. Para este
enfoque se decidi6 tener en cuenta GPC desarrolladas por otros
grupos, que generaron las recomendaciones de manejo para estos
pacientes basados en consenso de expertos” . La decision del
grupo desarrollador de la guia fue pues sugerir metas de manejo
con un maximo de HbAlc de 8%, en pacientes funcionalmente
dependientes, incluyendo aquellos con fragilidad o demencia,
segun las definiciones sugeridas por la Federacion Internacional
de Diabetes™.

Recomendaciones

25. Enlos pacientes con DMT2 mayores de 65 afios, se recomienda
no intensificar el manejo para alcanzar valores de HbAlc cercanos
alo normal (<6.5% HbAIc).

Recomendacion fuerte en contra. Calidad de la evidencia alta

SODD

26.Enlos pacientes con DMT2 mayores de 65 afios funcionalmente
independientes y libres de otras comorbilidades mayores, se
recomienda dar manejo dirigido a alcanzar los mismos niveles de
HbA1lc recomendados para la poblaciéon menor de 65 afios (<7%)

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia alta

SODD

27. En los pacientes con DMT2 mayores de 65 afios que presenten
fragilidad* o demencia**, o en quienes se anticipe riesgo
aumentado de hipoglucemia***, se sugiere un manejo menos
intensivo con valores de HbAlc entre 7%y 8%.

Recomendacion débil a favor. Consenso de expertos
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* Pacientes con fatiga significativa, restriccion severa en
movilidad y fuerza, con riesgo incrementado de caidas y de
institucionalizacion.

** Pacientes con déficit cognitivo que condiciona problemas
significativos de memoria, desorientacién, cambios de
personalidad, o que tengan dificultades para autocuidado.

*** Pacientes en tratamiento con drogas que causan hipoglucemia
(sulfonilureas, metiglinidas o insulina) y tienen otros factores que
puedan incrementar este riesgo (depresion, pobre soporte social,
inapetencia o intolerancia a la ingesta).

28 En los pacientes con DMT2 que se encuentren en cuidados de
fin de vida+, se sugiere limitar el objetivo del tratamiento a evitar
la hiperglucemia sintomatica.

Recomendacion débil a favor. Consenso de expertos

+ Pacientes que cumplan con los criterios de enfermo en fase
terminal definidos en la ley 1733 de 2014 o la resolucién 1216 de
2015 (Referente a derecho a morir con dignidad). Se define enfermo
en fase terminal a todo aquel que es portador de una enfermedad
o condicién patoldgica grave, que haya sido diagnosticada en
forma precisa por un médico experto, que demuestre un cardcter
progresivo e irreversible, con pronéstico fatal préximo o en plazo
relativamente breve, que no sea susceptible de un tratamiento
curativo y de eficacia comprobada, que permita modificar el
prondstico de muerte proxima; o cuando los recursos terapéuticos
utilizados con fines curativos han dejado de ser eficaces.

Puntos de buena practica clinica

v Considerando que la poblaciéon mayor de 65 afios es muy
heterogénea, es necesario realizar una valoraciéon funcional
integral del paciente para establecer los objetivos terapéuticos.

Pregunta clinica 8. ;En personas adultas con diabetes
mellitus tipo 2 y enfermedad cardiovascular, se requiere una
individualizacion de la meta de control glucémico diferente a la
meta de hemoglobina glicosilada igual o menor de 7%?

Respuesta a la pregunta. Se identificaron varias revisiones
sistematicas que compararon el manejo intensivo con
hipoglucemiantes y/o insulina con el fin dellegar a metas de HbAlc
cercanas al valor normal vs esquemas de manejo convencional
con metas menos estrictas®®, en las cuales se incluyeron y
analizaron de forma independiente los pacientes con antecedente
de enfermedad coronaria. Una revision sistematica® documento
que cuando se compard el manejo intensivo vs el convencional
en pacientes con antecedente de enfermedad cardiovascular vs
aquellos que no la tenfan no hubo un cambio con respecto al
riesgo de morir por una causa cardiovascular, con un RR=1.13 (IC
95%=0.81-1.57) vs sin antecedente RR=0.89 (IC 95%= 0.74-1.08).

Al analizar de forma independiente el estudio ACCORD®
donde aproximadamente un tercio de los sujetos con DMT2
tenian antecedente de enfermedad cardiovascular establecida, se
encontr6 que el manejo intensivo comparado con el convencional
no generd un cambio en el riesgo de sufrir el desenlace primario,
y por el contrario el estudio fue terminado de forma temprana al
observar una mayor mortalidad en el grupo de manejo intensivo
que en el grupo convencional. En el andlisis pre-establecido
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de subgrupos no se encontré una diferencia en la incidencia
de mortalidad entre los que tenian y los que no tenian una
enfermedad cardiovascular previa, aunque estos dltimos tuvieron
una incidencia significativamente menor del desenlace compuesto
primario (Definido como infarto, ataque cerebrovascular o muerte
de origen cardiovascular).

Esto se demostrd también en una revision sistematica de cuatro
estudios que incluy?é el anterior®, donde el analisis exploratorio
de subgrupos mostré que al comparar la terapia intensiva con la
convencional, parecia haber un efecto diferencial sobre desenlaces
cardiovasculares mayores en pacientes con y sin antecedentes de
enfermedad macrovascular, siendo significativamente favorable
para los ultimos y no significativa para los primeros (HR=
1.00; IC 95%= 0.89-1.13, vs HR= 0.84, IC 95%= 0.74-0.94,
respectivamente; p= 0.04 para interaccion). Por el contrario, en
otro meta-analisis los autores no encontraron interaccién del
antecedente de enfermedad isquémica del corazén con el efecto
del control glucémico intensivo sobre eventos cardiovasculares
incluyendo los fatales®.

De acuerdo a la evidencia presentada se consideré que la
intensificacién del manejo para llegar a metas de HbA1c cercanas
al valor normal en pacientes con antecedente de enfermedad
cardiovascular no mostré una reducciéon en el riesgo de morir,
ni de los desenlaces de origen cardiovascular incluyendo eventos
cardiovasculares mayores. Igualmente se consideré que no habia
justificacion para recomendar una meta superior en los pacientes
con antecedente de enfermedad cardiovascular.

Recomendaciones

29. En los pacientes con DMT?2 y con antecedente de enfermedad
cardiovascular la meta de hemoglobina glicosilada no debe
ser diferente a la meta general (igual o menor a 7%) y no se
recomienda la intensificacion del tratamiento para alcanzar un
valor de HbAlc cercano al normal (HbA1lc <6.5%).

Recomendacion fuerte en contra. Calidad de la evidencia

moderada PH PO

Tema 5: Deteccion de complicaciones

Premisas. Las personas con DMT2 tienen un riesgo 2 a 4 veces
mayor de sufrir un evento coronario en comparacién con las
personas sin diabetes, y en algunos estudios epidemioldgicos se
ha demostrado que este riesgo es equivalente al de personas sin
diabetes con enfermedad coronaria.

Por ser un equivalente coronario, las personas que tienen DMT2
deben controlar los factores de riesgo cardiovasculares, aplicando
el mismo manejo estricto que se recomienda en la prevencion
secundaria de la enfermedad coronaria para el control de los
lipidos y la presion arterial. Al aplicar este manejo se cuestiona
la tamizaciéon de la enfermedad coronaria mientras no sea
sintomética. Las pruebas de tamizacién para la enfermedad
coronaria incluyen la prueba de esfuerzo convencional, pruebas
de estrés farmacoldgico con ecocardiografia o con imégenes
de perfusiéon por medicina nuclear y la cuantificaciéon del
puntaje de calcio coronario por tomografia computarizada. El
electrocardiograma suele hacerse de rutina en personas mayores
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de 40 anos pero no se considera una prueba adecuada para la
tamizacion de la enfermedad coronaria por su baja sensibilidad
y especificidad.

El dafio vascular producido por la hiperglucemia sostenida en el
paciente con DMT2 también se manifiesta en los capilares como
micro angiopatia. Las principales manifestaciones clinicas se ven
en la retina (retinopatia), el glomérulo (nefropatia) y los nervios
periféricos (neuropatia).

Como la DMT2 suele comenzar en forma silenciosa, puede
transcurrir un tiempo largo desde el inicio de la enfermedad
hasta el diagnostico y no es infrecuente encontrar manifestaciones
clinicas de micro angiopatia en el paciente con DMT2 recién
diagnosticada. Esto obliga a la busqueda sistematica (tamizacion)
de estas complicaciones desde el inicio, y luego anualmente con el
fin intensificar el control para evitar su progresion. La tamizacién
de retinopatia se hace mediante la fotografia no midriatica de la
retina o por oftalmoscopia hecha por un profesional especializado.
La tamizacion de nefropatia se hace midiendo la presencia de
albumina en la orina y estimando la tasa de filtracién glomerular.
La tamizacion de neuropatia se hace evaluando la sensibilidad
vibratoria y tactil en tobillos y pies.

Pregunta clinica 9. ;En personas adultas con diabetes mellitus
tipo 2 y sin sintomas de insuficiencia coronaria se debe hacer
tamizacion para enfermedad arterial coronaria?

Respuesta a la pregunta. En la revisiéon de la mejor evidencia
disponible se encontraron tres estudios clinicos®*, de cuya
evaluacion se concluye que la realizacién de pruebas de tamizacion
para enfermedad coronaria silente en pacientes con diabetes tipo
2 asintomaticos con y sin factores de riesgo cardiovasculares no
reduce la incidencia de eventos cardiovasculares: no tiene impacto
sobre infarto agudo de miocardio no fatal (RR= 0.61; IC 95%=
0.29-1.29), ni tampoco sobre muerte por cualquier causa (RR=
1.18; IC 95%= 0.72-1.93). Tampoco demostr6é tener impacto
estadistica ni clinicamente significativo sobre la frecuencia de
revascularizaciones que fue similar en los estudios clinicos
controlados.

Por ultimo vale la pena mencionar que la realizacion de estas
pruebas en pacientes diabéticos tipos 2 asintomaticos conlleva
a procedimientos innecesarios y costosos, que al final terminan
haciéndose en los pacientes no tamizados cuando presentan
sintomas, sin que la enfermedad tenga un curso diferente.

Recomendaciones
30. En los pacientes con DMT2 sin sintomas de insuficiencia
coronaria, se sugiere no hacer tamizacién para enfermedad
arterial coronaria.

Recomendacion débil en contra. Calidad de la evidencia baja

SSISIS)

Puntos de buena practica clinica

¢ En todo paciente con DMT2 se deben manejar los factores
de riesgo cardiovascular como si se tratara de una persona con
enfermedad coronaria establecida. La tinica con excepcion radica
en la administracién de aspirina a bajas dosis, que todavia no se
recomienda en todas las personas con DMT2 sin enfermedad
cardiovascular establecida.
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Tabla 3. Indicadores de seguimiento de la implementacién de la GPC.

Tipo de o . s s Fuente
indicador Nombre del indicador Operacionalizacién Periodicidad primaria Meta
Porcentaje de laboratorios que hacen la medi- Numero de laboratorios que hacen la medicién de la HbAlc Primer afo:
Estructura cién de la HbAlc de acuerdo con los métodos de acuerdo con los métodos recomendados por NGSPP / Nu- Anual EPS  50%. Tercer
recomendados por el NGSPP (www.ngsp.org). mero de laboratorios que hacen la medicién de HbA1cx 100. afio: 100%.
(Numero de pacientes con diagnéstico clinico de Diabetes
Porcentaje de pacientes con DMT2 (Cédigo tipo 2 (Cédigo CIE-10: E11) en quienes se hacen dos o mas Primer afio:
CIE-10: E11) en quienes se hacen al menos dos mediciones de HbAlc durante el afilo / Nimero total de pa-  Anual IPS  60%. Tercer
mediciones de HbA1c al afio. cientes con diagnoéstico clinico de DMT2 (Cédigos CIE-10 afio: 90%
*
Proceso E11)*100
Porcentaje de pacientes con Diabetes tipo 2 dNiu?%ﬁ%ieOPEiiigl teerf C?lrile?lieasg;l:s}gccz %l;r;icrggcﬁc]i)é\/rllTje(fn()i: Primer afio:
(Cédigo CIE-10: E11) en quienes se realiza una crgalbuminﬁria duran(*ge el afio / Namero total de pacientes Anual IPS  50%. Tercer
. . A A
medicion anual de microalbuminuria con diagnostico clinico de DMT2 (Cédigos CIE-10 E11)*100. afio: 90%
Porcentaje de pacientes con Diabetes tipo 2 Numero de pacientes con diagndstico clinico de DMT2 (C6- Primer afio:
Resultado (Cédigo CIE-10: E11) con niveles de hemoglo- digo CIE-10: E11) con valores HbAlc <7%/ Numero total de Semestral IPS  40% Tercer
bina glucosilada (HbA1c) iguales o menores al pacientes con diagnéstico clinico de DMT2 (Cédigos CIE-10 aﬁo?.70%

7% E11)*100.

v El proceso de diagndstico de la enfermedad coronaria se
debe iniciar cuando el paciente presente sintomas sugestivos
de enfermedad coronaria, y segun los hallazgos se procedera al
tratamiento oportuno y apropiado.

v La persona con DMT2 debe conocer cudles son los sintomas
clasicos de isquemia coronaria y los no clasicos como disnea de
aparicion repentina, para que los pueda identificar oportunamente.

Pregunta clinica 10. ;En personas adultas con DMT2 como
debe hacerse el manejo segun los resultados de la tamizacion
para albuminuria?

Respuesta a la pregunta. Una revision sistematica de la
optimizacion de la tamizacion para enfermedad renal en diabetes
y el impacto del tratamiento® demostro para el caso de DMT2 que
la excrecion urinaria de albumina se redujo en un 21% (IC 95%=
7-32%) en aquellos que tenian normoalbuminuria y en un 27% (IC
95%= 15-38%) en aquellos que tenian microalbuminuria después
de un tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA) o antagonistas del receptor de angiotensina
(ARA 1II) cuando se compararon con los que no recibieron ese
tratamiento, aunque la respuesta fue muy heterogénea (12= 85%y
87% respectivamente). Tanto los pacientes con normoalbuminuria
como los que tenian microalbuminuria se beneficiaron con estos
tratamientos en términos de progresion y regresion. El riesgo
relativo de progresion de normo a microalbuminuria fue de 0.84
(IC 95%= 0.79-0.89) y de micro a macroalbuminuria fue de 0.52
(IC 95%= 0.43-0.63). Asi mismo, un mayor numero de pacientes
regresé de micro a normoalbuminuria en el grupo tratado (RR=
1.2; IC 95%= 1.12-1.29) aunque la heterogeneidad fue alta (I2=
75%). No hubo efecto significativo sobre la filtracién glomerular o
sobre mortalidad aunque el tiempo de seguimiento fue muy corto
para evaluar este tipo de desenlace. No se encontro diferencia en
la respuesta al hacer un analisis de sensibilidad entre el uso de
comparador antihipertensivo y no-antihipertensivo (p=0.86).

En pacientes con DMT2 normotensos, el tratamiento con ARA
IT también redujo la excresion urinaria de albimina (Relacién de
medias= 0.57; IC 95%= 0.47- 0.69)*". Un efecto similar se puede
esperar con el uso de IECA®.

Sin embargo la evidencia del tratamiento de microalbuminuria
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en el paciente normotenso con DMT2 no ha sido suficiente para
demostrar un efecto sobre eventos cardiovasculares o desenlaces
relacionados con la funcién renal®”!. Adicionalmente se debe tener
en cuenta que en la reunién de la Food and Drug Administration
(FDA) y la National Kidney Foundation realizada en 2008, se
concluyé que la evidencia disponible es insuficiente para determinar
que el uso de los niveles de albuminuria pueda ser empleado como
una medida de desenlace clinico en pacientes con diabetes.

No se encontré evidencia en los documentos previamente
presentados respecto a los siguientes desenlaces: enfermedad
cardiovascular, paso a nefropatia estadio III o necesidad de dialisis.

Recomendaciones (Fig. 5)

31. En los pacientes con DMT2, se sugiere iniciar tratamiento con
un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA)
o un antagonista del receptor de angiotensina 2 (ARA2) cuando
se detecte microalbuminuria persistente*, y aunque todavia no
tengan hipertension arterial.

Recomendacion débil a favor de la intervencion. Calidad de la
evidencia moderada OO O.

32. Se sugiere no dar tratamiento con IECA o ARA2 en
pacientes con DMT2 que no presenten hipertension arterial ni
microalbuminuria *.

Recomendacion débil en contra de la intervencion. Calidad de
la evidencia moderadapO OO

*Proporciéon 230 mg de albuminuria/g de creatinuria en una
muestra aislada de la primera orina de la maflana o 230 mg de
albumina en la orina recolectada durante 24 horas, que persista en
una segunda muestra tomada con un intervalo de 4 a 6 semanas.

Puntos de buena practica clinica

¢ Paraevaluar la presencia de microalbuminuria se prefiere medir
la albuminuria y la creatinuria en una muestra de la primera orina
de la mafiana y calcular la proporcién microalbuminuria (mg)/
creatinuria (g).

v La prueba de tamizacion para microalbuminuria se debe
hacer anualmente desde el momento del diagnéstico de DMT2.
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Paciente con DMT2

indice
microalbuminuria (mg)/creatinuria (g):

Calculado con medicion
de primera orina del dia
indice <30 mg/g. indice 30-300 mg/g. indice >300 mg/g
Y Y < Y .
Resultado Positivo Resultado Positivo |
Resultado Negativo para para
microalbuminuria |_macroalbuminuria |
\ 4 h 4
Repetir Conef(ljrmar (al menots 1 df E Medir proteinuria en
anualmente medieiones con Trkivao orina/24 horas
entre 4y 6 semanas) L Y
A
> 500 mg/24 horas
Y
Y
Microalbuminuria Proteinuria |
N O peristente persistente
confirmada confirmada
Y
b
‘ Medir creatinina
Si »  Calcular tasa de
‘_\ filtracion glomerular |

Iniciar IECA 0 ARA-2,

aunque la presion arterial
sea normal

Figura 5. Algoritmo para la tamizacién de albuminuria.

< 60 mL/min

diagnostico de
nefropatia diabética

S J

DMT?2: diabetes mellitus tipo 2, IECA: inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina, ARA-2: antagonista del receptor de angiotensina 2

Debido a que existen multiples factores que pueden aumentar la
excrecion de albumina de manera transitoria, se debe confirmar su
persistencia en al menos 2 de 3 mediciones, en muestras tomadas
con intervalos de 4 a 6 semanas.

v La nefropatia diabética se diagnostica cuando, ademads de la
presencia de microalbuminuria, la tasa de filtracién glomerular
estimada (TFGe) estd por debajo de 60 mL/min. La TFGe se
calcula utilizando férmulas como MDRD, Cockroft o CKD-Epi
que tienen en cuenta la creatinina sérica, la edad y en algunas el
peso. Ademas se ajustan por sexo femenino y por raza negra. La
ultima es la mas utilizada actualmente.

v En el paciente con DMT?2, el control estricto de la hipertension
arterial previene y reduce la progresion de la nefropatia diabética.
Se comienza el manejo con IECA o ARA2 pero se deben agregar
otros antihipertensivos si es necesario para lograr una meta de
presion arterial sistolica (PAS) entre 130 y 139 mmHg y de presion
arterial diastolica (PAD) <80 mmHg.

¢ Cuando la albuminuria es >300 mg/g de creatinina (>300 mg
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en 24 horas) se clasifica como macroalbuminuria y se considera
equivalente a la presencia de proteinuria. Su persistencia indica un
mayor riesgo de mortalidad y de progresion a estadios avanzados
de falla renal por lo cual requiere un manejo atin mas estricto.

Indicadores de seguimiento de la implementacion de
la GPC

Los indicadores propuestos pretenden apoyar el proceso de
implementacion, evaluar la adherencia a las recomendaciones y
valorar el impacto de la GPC. En la medida en que la informacién
obtenida sea oportuna, confiable y precisa, estos podran utilizarse
como insumo para retroalimentar el proceso de implementacién y
favorecer el desarrollo de las GPC (Tabla 4). El proceso completo
de desarrollo de estos indicadores puede consultarse en la version
completa de la guia disponible en la pagina web del Ministerio
de Salud y Proteccién Social (http://gpc.minsalud.gov.co/guias/
Documents/diabetes/DIABETES_TIPO_2_COMPLETA.pdf).
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Tabla 1s. Prueba FINDRISC para tamizaje de Diabetes u otras anormalidades de la
regulacion de la glucosa

Komhre D/ Contacto

1. Edad anos cumplidos

S Menos de 45 afos [0 p)
O 45-54 afios (2 p.)

O 535-64 afios (3 p.)

O Mds de 64 afios (4 p)

2. indice de maza corporal; Peso kg, Talla mts, IMC: kg/m?

[5e calcula dividiends ef peso en kilos) por la talla en metros elevada al cuedrado.
8 Menor de 25 kg m® [0 p)
O Entre 25-30 kg/ m* (1 p)
W Mavor de 30 kw" m® [3p)

3. Perimetro de cintura cm

Pasar el metro en media del reborde costal v To cresta Woce de ambos lados v
totalmente horizental (aunque no pase por el ombligal. Lo persong dele respirar
normalmente un par de veces @ se tema lo medido mener (cugnde exhale ef aire)
Hombres 3 Menos de %4 cm (0 p) 3 lgual o mayor a %4 cm. (4 )

Mujeres ' Menos de 90 cm (0 p.] D Tpual 0 mayor a 90 cm. (4 p.)

4, ;Realiza habltualmente (a diario) al menos 30 minutos de actividad fisica, en
il trabajo v/ o en el tiempo libre?:
Q5i0p) 3 Nal2p]

5. jCon qué MMecuencia come verduras o frutas?;
J Todos los dias (0 p)
O Me todos los dias (1 p)

&, ;Toma medicacién para la hipertensién regularmente?;
O No(0p] A Si2p]

7. iLe han encontrado alguna vez valores de glucosa albosT

(Ef en un control médicn, durands wie enfermedod, durante el embarazal
O No(0p] 9 Si(5np]

8, ;5e le ha diagnosticado diabetes (Hpo 1 o tipe 2) a alguno de sus familiares?
(Nota: Lo diaberes “por edad™ o “va de vigio” tambidn cuenta)

J Si: padres, hermanos o hijos (5 p.]

3 Si: abuelos, tios, primos hermanos (3 p.)

O Otros parientes o ninguno (0 p)

Puntaje Total [méximo 26 p.)

Interpretacion del puntaje; Igual o mavor a 12 = Alta probabilidad de tener

Diabetes u otra anormalidad de la regulaciin de ka glucosa




