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1. Introducción  

Prólogo. 

El uso del control estricto de la glucemia está muy extendido en los protocolos 

hospitalarios, sobre todo en las unidades de cuidados críticos. Hay estudios que 

demuestran la mejoría de los pacientes, Van den Berghe  demostró que el TGC (Tight 

Glucose Control) provocó la reducción de la mortalidad en una tercera parte de los 

pacientes de cuidados intensivos quirúrgicos (Van den Berghe G et al, 2001). Otros 

estudios también demostraron marcados y significativos beneficios en las tasas de 

infección y mortalidad, todos los protocolos de TGC tienen el objetivo de mantener el 

estricto control de la glucemia en pacientes en estado crítico (Wiener RS et al, 2008). .  

El incremento de la diabetes tipo 2 y el reconocimiento de que el logro de 

objetivos específicos sobre la glucemia puede reducir sustancialmente la morbilidad, 

han hecho que el tratamiento efectivo de la hiperglucemia sea considerado una de las 

principales prioridades en el manejo del paciente diabético (American Diabetes 

Association (ADA), 2008; European Diabetes Policy Group (EDPG), 1999; National 

Institute for Clinical Excellence (NICE), 2002). Por otra parte las terapias dirigidas a 

otras características coincidentes, tales como dislipemia, hipertensión, obesidad, 

aumento de la coagulación sanguínea y resistencia a la insulina, también han sido 

objetivos importantes de la investigación y la terapia (Nathan DM. et al, 2009). 

 Mantener los niveles de glucemia lo más cerca posible de los valores de 

referencia ha demostrado en diabetes tipo 1, tener un poderoso efecto beneficioso sobre 

la evolución de la enfermedad, previniendo la aparición de complicaciones 

microvasculares específicas, incluyendo retinopatía, nefropatía y neuropatía, en el 

establecimiento de la diabetes tipo 1 (Diabetes Control and Complications Trial 

Research Group, 1993; Reichard P. et al, 1993). En la diabetes tipo 2, las estrategias de 
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tratamiento más intensivo también han demostrado que sirven para reducir las 

complicaciones microvasculares (UKPDS 33, 1998; UKPDS 34, 1998; Ohkubo Y. et al, 

1995).  

La intervención intensiva sobre la glucemia y por lo tanto sobre los niveles de 

HbA1c consiguiente también han demostrado tener un efecto beneficioso en la 

reducción de las enfermedades cardiovasculares (ECV) y las complicaciones en la 

diabetes tipo 1 (DCCT/EDIC, 2003; DCCT/EDIC, 2005), sin embargo, los estudios 

actuales no han demostrado un efecto beneficioso de la terapia intensiva de la diabetes 

sobre las enfermedades cardiovasculares en la diabetes tipo 2 (The Action to Control 

Cardiovascular Risk in Diabetes Study Group, 2008; The ADVANCE Collaborative 

Group, 2008; Abraira C et al, 2008).  

 El uso de medidores de glucosa en los hospitales se comenzó a extender al final 

de 1980 y su uso se convirtió en estándar de la atención hospitalaria, para el ajuste de 

dosis de insulina a mediados de 1990. Sin embargo, los alentadores resultados de los 

estudios TGC en la primera parte de esta década pueden proporcionar la primera 

evidencia de soporte basados en la prueba de glucosa para POCT ( Point Of Care 

Testing) en pacientes hospitalizados. Considerando que las pruebas POCT son 

claramente necesarias si se llevaran a cabo protocolos TGC (las pruebas de laboratorio 

central serían demasiado lenta), la elección del dispositivo a utilizar para la prueba de 

glucosa en POCT se nos antoja fundamental. Aunque el diseño y especificaciones de los 

medidores de glucosa no se establecieron con el propósito de hacer el seguimiento y la 

toma de decisiones para la dosis de insulina en los protocolos de TGC (Boyd JC, et al, 

2001).  

El error admisible para el laboratorio central en la prueba de glucemia 

plasmática es de 10%; y en los medidores de glucosa, la FDA (Food and Drug 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  INTRODUCCIÓN
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Administration) permite hasta un 20%, del mismo modo, el Consejo Nacional de 

Academia de Bioquímica Clínica (NACB) y de la Asociación Americana de Diabetes 

(ADA) recomienda para el diagnóstico de la diabetes los métodos de laboratorio central 

y que no se utilicen los medidores de glucosa POCT.  

Si un dispositivo no debe utilizarse para el diagnóstico, que depende de un único 

valor de corte, ¿cómo es posible disponer de las características de calidad necesarias que 

precisan los valores de corte que se utilizan en las decisiones para ajustar las dosis de 

insulina del paciente?, actualmente existe una total dependencia del resultado dado por 

los medidores de glucosa POCT  a la hora de decidir el tratamiento en estos protocolos 

y de los resultados de los valores de glucosa en los pacientes. Creemos que es 

importante que en el futuro los medidores de glucosa utilizados en estos protocolos han 

de estar sujetos a los mismos requisitos reglamentarios que los métodos de laboratorio 

central (Kimberly MM et al, 2006; Scott MG et al, 2009). Los laboratorios y más 

concretamente las Unidades POCT de los mismos, tienen un reto importante en la 

evaluación, elección  y control de Calidad de las nuevas tecnologías aplicables al 

seguimiento de la enfermedad en la asistencia directa al paciente. En nuestros centros 

del Área Hospitalaria Virgen Macarena, el error total en la imprecisión de los medidores 

de glucosa muestra un Coeficiente de Variación (CV) del 4 al 6 %. (Sánchez-Margalet 

V et al, 2005; Rodríguez-Oliva  MS et al, 2008). 
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1.1. Diabetes Mellitus 

 

1.1.1. Definición 

La diabetes mellitus comprende un grupo de enfermedades metabólicas 

caracterizadas por la aparición de hiperglucemia como consecuencia de un defecto en la 

secreción de insulina, y/o en la acción de ésta. El mantenimiento a largo plazo de la 

hiperglucemia se asocia con disfunción de numerosos órganos, especialmente los 

riñones, corazón, vasos sanguíneos, retina y nervios periféricos (American Diabetes 

Association, 2008). 

En la etiología de la enfermedad están implicados multitud de procesos 

patogénicos, desde la destrucción de los islotes de células  pancreáticas causada por 

una agresión de carácter autoinmune, hasta una disfunción en la acción de la insulina 

debido a la resistencia a la acción de ésta por parte de los tejidos. La base del incorrecto 

metabolismo de carbohidratos, grasas y proteínas estriba en una deficiente acción de la 

insulina en los tejidos periféricos. Dicha deficiencia podrá provenir de una inadecuada 

secreción de la hormona, o de una disminución en la respuesta a ésta por parte de los 

tejidos motivada por interrupciones en uno o más puntos de las complejas vías de 

señalización de la acción de la insulina. No es infrecuente que en un paciente coexistan 

ambas anormalidades, resultando difícil establecer la causa primaria de la hiperglucemia 

resultante. 

Los síntomas clásicos que acompañan a la hiperglucemia mantenida son la 

pérdida de peso, poliuria, polidipsia, polifagia. Además pueden ir acompañados de 

retraso en el crecimiento si se trata de un niño, y un aumento en la susceptibilidad a 

padecer cierto tipo de infecciones. Las consecuencias más graves de una diabetes mal 

controlada son la cetoacidosis y el síndrome hiperosmolar no cetósico. 
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Aunque la sintomatología aguda puede poner en peligro la vida del paciente 

diabético, las complicaciones a largo plazo son un verdadero problema sanitario. Entre 

estas se incluyen: 

 La retinopatía. Es la primera causa de ceguera en el adulto en el mundo 

desarrollado. 

 Nefropatía, que causa fallo renal. 

 Neuropatía periférica, que puede desembocar en úlceras en pies y amputación de 

los mismos. 

 Neuropatía autonómica, que cursa con sintomatología gastrointestinal, 

genitourinaria, cardiovascular y disfunción sexual. 

 Elevada incidencia de enfermedad aterosclerótica cardiovascular, arterial 

periférica y cerebrovascular. La hipertensión, así como anormalidades en el 

metabolismo de las lipoproteínas son hallazgos frecuentes en aquellos que 

padecen la enfermedad. 

La gran mayoría de los casos de diabetes pueden ser clasificados dentro de dos 

categorías etiopatogénicas principales (la clasificación completa será presentada más 

adelante): 

- La primera de las mencionadas categorías es la diabetes tipo 1 o insulinodependiente,  

que cursa con una ausencia absoluta de secreción insulínica. 

- La segunda categoría, mucho más frecuente, la constituye la diabetes tipo 2, resultado 

de una combinación de resistencia a la insulina con una respuesta compensatoria 

inadecuada de dicha hormona. En ésta puede coexistir durante un largo periodo de 

tiempo un grado de hiperglucemia capaz de causar daños en los sistemas antes 

mencionados, con la ausencia total de síntomas. 
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La hiperglucemia puede variar a lo largo de la evolución de la enfermedad. El 

grado de la misma dependerá primordialmente de la evolución del proceso subyacente 

(Fig. 1). 

Bajo el proceso de base puede existir una fase de hiperglucemia con o sin 

síntomas, o encontrarnos en una etapa en la cual dicha hiperglucemia no se ha 

producido aún. Un mismo proceso patológico puede causar una glucemia basal alterada 

(GBA, IGF en inglés) y/o una intolerancia a la glucosa (IG, IGT en inglés), sin cumplir 

los criterios diagnósticos de diabetes mellitus. Sin embargo, una gran proporción de 

personas que presenten estos rasgos metabólicos acabarán padeciendo una 

hiperglucemia sostenida con las consecuentes complicaciones a largo plazo (Abdul-

Ghani, 2006) 

En algunos individuos que padecen la enfermedad se puede llegar a un control 

óptimo de la glucemia mediante la reducción de peso, acompañada de ejercicio y/o 

antidiabéticos orales. Otros, sin embargo, precisarán de insulina para un correcto control 

metabólico, llegando a ser indispensable para su supervivencia en caso de que exista 

una destrucción masiva de los islotes de células  pancreáticos. El grado de 

hiperglucemia nos indica así la severidad del proceso y la necesidad del tratamiento con 

o sin insulina, pero no nos informa acerca de la naturaleza del proceso subyacente 

(Nathan DM. 2005). 

La diabetes de tipo 2 es como una epidemia. Sus consecuencias a largo plazo se 

traducen en sufrimiento humano y enormes costos económicos, sin embargo, gran parte 

de la morbilidad asociada a largo plazo de las complicaciones microvasculares y 

neuropatías puede ser reducido sustancialmente por las intervenciones que alcanzan los 

niveles de glucosa cercana a los valores de referencia. A pesar de nuevas clases de 

medicamentos y las numerosas combinaciones que se han demostrado para reducir la 
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glucemia, la actual gestión no ha logrado alcanzar y mantener los niveles de glucemia 

con más probabilidades de proporcionar el estado óptimo de salud para las personas con 

diabetes. (Nathan DM. et al, 2009). 
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Fig. 1. Tipos etiológicos de diabetes mellitus y sus etapas. Modificado de American 
Diabetes Association: “Diagnosis and classification of diabetes mellitus.” Diabetes 
Care, Volume 31, Supplement 1, Jan 2008. 
 

1.1.2 Clasificación de la diabetes mellitus 

La clasificación de un individuo dentro de un tipo de diabetes depende en 

muchas ocasiones de las circunstancias presentes en el momento del diagnóstico, 

existiendo diabéticos que pueden catalogarse dentro de más de una categoría. Así, por 

ejemplo, una mujer con diabetes gestacional (DG) puede continuar con su estado 

hiperglucémico tras el parto, circunstancia que si se prolonga en el tiempo la llevará a 

ser diagnosticada de diabetes tipo 2. De la misma manera, un paciente que ha adquirido 

una diabetes por la administración crónica de glucocorticoides puede volverse 

normoglucémica tras la suspensión del tratamiento, si bien puede volver a desarrollar la 
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enfermedad en el futuro tras episodios recurrentes. La clasificación de un individuo 

dentro de un tipo de diabetes dependerá de las circunstancias presentes en el momento 

del diagnóstico, existiendo diabéticos que pueden catalogarse dentro de más de una 

categoría. (Expert Committee on the diagnosis and classification of diabetes mellitus, 

2003) 

 

1.1.2.1. Diabetes mellitus tipo 1. 

 

Esta forma de diabetes, que supone entre el 5-10% del total de casos de diabetes, 

puede denominarse también diabetes de comienzo juvenil. Resulta de la destrucción 

autoinmune de las células  pancreáticas. Los distintos marcadores de la destrucción 

inmune de las células  incluyen autoanticuerpos contra los islotes pancreáticos, contra 

la insulina, contra GAD65 (ácido glutámico descarboxilasa) y contra las 

tirosinfosfatasas IA-2 e IA-2-  (Pihoker et al, 2005). Uno o varios de estos 

autoanticuerpos se encuentran en el 85-90% de los individuos una vez se ha detectado la 

hiperglucemia en ayunas. Este tipo de diabetes presenta también una fuerte asociación 

al sistema HLA, sobre todo a los genes DQA y DQB, e influenciado por los DRB. Los 

alelos HLA-DR/DQ pueden funcionar tanto como alelos predisponentes como 

protectores. 

La tasa de destrucción de células  es variable en este tipo de diabetes, siendo 

rápida en algunos individuos, generalmente niños de corta edad, y lenta en otros, 

generalmente adultos. En algunos pacientes, particularmente niños y adolescentes, suele 

debutar con una cetoacidosis. Otros presentan hiperglucemia en ayunas moderadamente 

elevada, que puede llegar a cetoacidosis tras a una infección u otra clase de estrés. Sin 

embargo otros, particularmente los adultos, pueden retener una función  residual 
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suficiente para prevenir la cetoacidosis durante muchos años. Estos individuos pueden 

llegar a depender de insulina exógena para sobrevivir, y tienen un riesgo considerable 

de padecer una cetoacidosis. En este punto de la enfermedad existe por tanto una casi 

nula secreción de insulina endógena, que se manifiesta por niveles séricos bajos o 

indetectables de péptido C. Como se ha comentado anteriormente, esta categoría de 

diabetes mellitus afecta en su mayoría a niños y adolescentes, si bien puede presentarse 

en cualquier momento de la vida. 

La destrucción autoinmune de las células  se relaciona con predisposiciones 

genéticas múltiples y con factores ambientales diversos, si bien estos no han sido 

totalmente definidos hasta la fecha. A pesar de que los pacientes no suelen ser obesos, 

esta condición tampoco excluye el diagnóstico de diabetes tipo 1. No es infrecuente la 

coexistencia de otras enfermedades autoinmunes en pacientes aquejados de diabetes tipo 

1, como pueden ser el vitíligo, la anemia perniciosa, miastenia gravis, enfermedad de 

Addison, tiroiditis de Hashimoto, enfermedad de Graves, hepatitis autoinmune o 

tiroiditis autoinmune  (Kawasaki et al, 1994). 

 

1.1.2.2. Diabetes Idiopática 

En algunas formas de diabetes tipo 1 se desconoce la etiología. Es imposible 

detectar signo alguno de autoinmunidad, a pesar de que presentan una insulinopenia 

permanente y tendencia a la cetoacidosis. La mayoría de los pacientes que se encuentran 

dentro de esta categoría son de ascendencia africana o asiática. Suelen padecer 

cetoacidosis de manera episódica y muestran diversos grados de insulinopenia 

interepisódica. Se encuentra fuertemente ligada a la herencia, carece de evidencia de 

autoinmunidad contra las células β, y no se encuentra asociada a HLA. 
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1.1.2.3. Diabetes mellitus tipo 2 

La diabetes mellitus tipo 2 supone alrededor del 90 % de los casos de diabetes 

(ADA, 2008) También denominada diabetes no insulinodependiente o diabetes del 

adulto, reúne individuos que presentan resistencia a la insulina, acompañada o no de una 

relativa deficiencia de insulina. En los comienzos de la enfermedad y en la mayoría de 

los casos a lo largo de la evolución de la misma, el paciente no precisa de 

administración de insulina exógena para sobrevivir. Muchos de los pacientes afectos de 

diabetes tipo 2 son obesos, obesidad que origina cierto grado de resistencia a la insulina. 

Aquellos pacientes que no entren dentro de la categoría de obesidad según los criterios 

tradicionales de peso (índice de masa corporal, IMC), pero padezcan sobrepeso, 

probablemente presenten también un incremento en los depósitos de grasa abdominal. 

La resistencia a la insulina puede mejorar mediante la pérdida de peso, así como con el 

tratamiento farmacológico de la hiperglucemia. La cetoacidosis no es frecuente en este 

tipo de diabetes y cuando ocurre suele ir precedida de un episodio de estrés, tratándose 

normalmente de un proceso infeccioso. El principal problema de esta forma de diabetes 

es que en la gran mayoría de los casos permanece sin diagnosticar durante un largo 

periodo de tiempo, ya que la hiperglucemia se va instaurando gradualmente, sin que 

llegue a causar los clásicos síntomas de hiperglucemia asociados a la enfermedad. Esto 

hace que la existencia de complicaciones macro y microvasculares sea frecuente en el 

momento del diagnóstico (Spijkerman AM et al, 2003 y 2004). 

A pesar de que en estadios iniciales de la enfermedad los niveles de insulina se 

encuentran dentro del rango de normalidad o elevados como mecanismo de 

compensación de la resistencia tisular a la acción de dicha hormona, ésta se torna 

después insuficiente para mantener unos niveles adecuados de glucemia. El riesgo de 

padecer diabetes tipo 2 aumenta con la edad, obesidad y la falta de ejercicio físico, entre 
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otros factores También es más frecuente en mujeres con antecedentes de diabetes 

gestacional. Su frecuencia varía entre diferentes grupos étnicos y razas, mostrando una 

fuerte predisposición genética, superando en este aspecto a la diabetes tipo 1. No 

obstante, el perfil poligénico de esta forma de diabetes es complejo y no se encuentra 

claramente definido. 

 

1.1.2.4. Diabetes gestacional 

La diabetes gestacional (DG) se define como cualquier grado de intolerancia a la 

glucosa que se presenta por primera vez durante el embarazo. La DG complica 

aproximadamente un 4% de los embarazos, resultando un total de 16.000 anuales en 

nuestro país. El deterioro de la tolerancia a la glucosa ocurre normalmente durante el 

tercer trimestre de embarazo. 

La DG aumenta el riesgo de diferentes complicaciones obstétricas como son: 

sufrimiento fetal, macrosomía, muerte intrauterina y problemas neonatales. 

No debemos de olvidar que al cabo de 10 años entre un 30 y un 50 % presentan 

una diabetes tipo 2 establecida. (G.W.H., 2000; Jáñez M, 2002; Carrera M. et al, 2005; 

Buchanan TA. et al, 2005, ADA, 2008) 

 

1.1.2.5. Otros tipos de diabetes mellitus 

Existe una gran variedad de agentes etiológicos que pueden causar diabetes 

mellitus (Tabla 1). Entre ellos, un grupo de defectos genéticos que afectan a la célula β 

del páncreas y que causan hiperglucemias a una edad generalmente anterior a los 25 

años (diabetes tipo MODY). Otras anomalías genéticas afectan a la conversión de 

proinsulina a insulina, o a la acción de la misma, como consecuencia de la mutación del 

receptor de insulina. Enfermedades del páncreas exocrino, como pancreatitis crónica, 
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fibrosis quística, hemocromatosis o adenocarcinomas pancreáticos pueden también 

dañar a los islotes de células beta y tener como resultado una inadecuada secreción de 

insulina. A su vez, un gran número de endocrinopatías, infecciones y tratamientos 

farmacológicos frecuentes, como puede ser la administración de glucocorticoides, se 

relacionan con la aparición de diabetes mellitus. 

Estudios recientes han planteado la relación entre factores genéticos y desarrollo 

de diabetes tipo2. Variantes en 11 genes (TCF7L2, PPARG, FTO, KCNJ11, NOTCH2, 

WFS1, CDKAL1, IGF2BP2, SLC30A8, JAZF1 y HHEX) se asociaron 

significativamente con el riesgo de diabetes tipo2, independientemente de los factores 

de riesgo clínicos, en 8 variantes de estos genes se asociaron con alteraciones de la 

función de las células beta, aunque tienen un efecto pequeño sobre la capacidad para 

predecir el futuro desarrollo de la diabetes. ( Lyssenko V. et al, 2008; Meigs JB et al, 

2008). 
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Clasificación etiológica de la diabetes mellitus 
 
I. Diabetes tipo 1: 

a) Autoinmune. 
b) Idiopática. 

 
II. Diabetes tipo 2. 
 
III. Otros tipos específicos de diabetes mellitus: 

A) Defectos genéticos de la función de la célula β: 
1. Cromosoma 12, HNF-1α (MODY 3). 
2. Cromosoma 7, glucoquinasa (MODY 2). 
3. Cromosoma 20, HNF - 4α (MODY 1). 
4. Cromosoma 13, factor promotor de insulina -1 (IPF-1) (MODY 4). 
5. Cromosoma 17, HNF - 1β (MODY 5). 
6. Cromosoma 2, NeuroD1 (MODY 6). 
7. ADN mitocondrial. 
8. Otros. 

B) Defectos genéticos de la acción de la insulina: 
1. Resistencia a la insulina tipo A. 
2. Leprechaunismo o síndrome de Donohue. 
3. Síndrome de Rabson-Mendenhall. 
4. Diabetes lipoatrófica. 
5. Otros. 

C) Enfermedades del páncreas exocrino: 
1. Pancreatitis. 
2. Pancreatectomía / traumatismo. 
3. Neoplasia. 
4. Fibrosis quística. 
5. Hemocromatosis. 
6. Pancreatopatía fibrocalculosa. 
7. Otras. 

D) Endocrinopatías: 
1. Acromegalia. 
2. Síndrome de Cushing. 
3. Glucagonoma. 
4. Feocromocitoma. 
5. Hipertiroidismo. 
6. Somastatinoma. 
7. Aldosteronoma. 
8. Otras. 

E) Inducida por fármacos o sustancias químicas: 
1. Vacor. 
2. Pentamidina. 
3. Ácido nicotínico. 
4. Glucocorticoides. 
5. Hormona tiroidea. 
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6. Diazóxido. 
7. Agonistas β-adrenérgicos. 
8. Tiazidas. 
9. Dilantin (Fenitoína). 
10. α-interferón. 
11. Otros. 

F) Infecciones: 
1. Rubeola congénita. 
2. Citomegalovirus. 
3. Otras. 

G) Formas no comunes de diabetes autoinmune: 
1. Síndrome de "stiff-man". 
2. Anticuerpos anti-receptor de insulina. 
3. Otras. 

H) Otros síndromes genéticos asociados a diabetes mellitus: 
1. Síndrome de Down. 
2. Síndrome de Klinefelter. 
3. Síndrome de Turner. 
4. Síndrome de Wolfram. 
5. Ataxia de Friedreich. 
6. Corea de Huntington. 
7. Síndrome de Laurence-Moon-Beidl. 
8. Distrofia miotónica. 
9. Porfiria. 
10. Síndrome de Prader-Willi. 
11. Otros. 

IV. Diabetes Mellitus gestacional (GDM) 
 

Tabla 1: Clasificación de la diabetes mellitus. Tomado de American Diabetes 
Association: “Diagnosis and classification of diabetes mellitus.” Diabetes Care, Volume 
31, Supplement 1, Jan 2008. 
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1.1.3. Diagnóstico 

1.1.3.1. Evolución histórica de los criterios diagnósticos 

Antes de 1979 existían al menos seis grupos de criterios distintos para 

diagnosticar diabetes (Valleron et al, 1975). Así, un individuo podía ser diagnosticado 

de diabetes por uno o varios grupos de criterios pero no por los demás. La prevalencia 

podía variar dependiendo del grupo de criterios utilizados. En 1979, el National 

Diabetes Data Group (NDDG), estableció los criterios únicos para el diagnóstico de 

diabetes (National Diabetes Data Group, 1979). Para seleccionar dichos criterios se basó 

en tres estudios prospectivos (Jarrett, 1976; Sayegh, 1979; Pettitt et al, 1980) que 

relacionaban la aparición de retinopatía, complicación microvascular considerada como 

específica de la enfermedad, con las cifras de glucemia de sujetos a los que se les había 

realizado una sobrecarga oral con 75 g de glucosa. Un total de 1213 pacientes fueron 

seguidos durante un intervalo de tiempo de 3 a 8 años tras la SOG. Sólo 77 individuos 

desarrollaron retinopatía diabética, y realmente no se concluyó si su estado metabólico 

había sufrido empeoramiento o no. Pues bien, basándose en las cifras de glucemia de 

estos 77 individuos, el NDDG propuso una cifra de glucemia basal de 140 mg/dl como 

punto de corte límite para el diagnóstico de diabetes, así como una cifra de glucemia 

post-sobrecarga de 200 mg/dl. 

Casi veinte años después, a mediados de los años noventa, la ADA formó un 

comité de expertos con el objetivo de revisar los criterios existentes para el diagnóstico 

de diabetes (Expert Committee ADA, 1997). Uno de los objetivos que se marcó este 

comité de expertos fue el de encontrar unas cifras de glucemia basal y post-sobrecarga 

que fueran equivalentes para el diagnóstico de la enfermedad. Habían observado que si 

bien la mayoría de los individuos que presentaban una glucemia basal > 140 mg/dl 

tenían valores post-sobrecarga > 200 mg/dl, esto no era recíproco. Solo una pequeña 
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proporción de aquellos cuya sobrecarga fue patológica presentaban también valores 

patológicos de glucemia basal. Convinieron en no modificar la cifra de 200 mg/dl para 

el test de sobrecarga pues hubiese sido muy trasgresor, dada la cantidad de estudios 

epidemiológicos que utilizaban dicho punto de corte para diagnosticar diabetes. El 

punto de corte elegido entonces para el valor de glucemia basal que da una prevalencia 

equivalente y una curva ROC de similares características a las de 200 mg/dl para la 

SOG se encontraba entre 120 y 126 mg/dl. El comité de expertos de la ADA eligió 

entonces el valor de 126 mg/dl (7 mmol/L). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
Tabla 2: Evolución histórica de los criterios diagnósticos de diabetes mellitus. Los 
criterios actuales se encuentran descrito en la fila con fecha 2003, la fila fechada con 
2010, corresponde a la última propuesta de la ADA ( Position Statement. Criteria for the 
diagnosis of diabetes. Diabetes Care, Vol 33, Suppl 1,January 2010), en el que aglutina 
los criterios anteriores y añade la medición de HbA1c como criterio en el diagnóstico y 
en la IG, actualmente se ha abierto un gran debate sobre el papel diagnóstico de la 
HbA1c. (International Expert Committee Report on the Role of the A1C Assay in the 
Diagnosis of Diabetes. Diabetes Care 2009;32:1-8; Carson AP et al, 2009; 
Sabanayagam C et al, 2009; Vistisen D et al, 2009).  
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1.1.3.2. Criterios diagnósticos de diabetes mellitus 

Los criterios actuales recomendados por la Asociación Americana de Diabetes, (ADA, 

2008) para el diagnóstico de diabetes mellitus son (Tabla 3): 

- Presentar en cualquier momento del día una glucemia superior a 200 mg/dl, 

acompañada de los síntomas clásicos de diabetes. 

- Presentar valores de glucemia ≥ 126 mg/dl en más de una ocasión tras un 

ayuno de al menos ocho horas. 

- Presentar valores de glucemia ≥ 200 mg/dl a las 2 horas tras la realización de 

un test de sobrecarga oral con 75 g de glucosa. 

Criterios diagnósticos de diabetes mellitus 
1. Síntomas de diabetes (poliuria, polidipsia y pérdida inexplicable de peso) más 
glucemia independiente del ayuno ≥ 200 mg/dl (11.1 mmol/l). 
Ó 
2. Glucemia ≥ 126 mg/dl (7.0 mmol/l) tras un ayuno de al menos 8 horas. 
Ó 
3. Glucemia ≥ 200 mg/dl (11.1 mmol/l) a los 120´ tras la realización de un test de 
sobrecarga oral con 75 g de glucosa. 
 
Para llegar al diagnóstico de diabetes mellitus cualquier resultado positivo debe ser 
confirmado mediante la repetición de la prueba días después.  
 
 

Tabla 3: Criterios diagnósticos de diabetes mellitus. Modificado de American Diabetes 
Association: “Diagnosis and classification of diabetes mellitus.” Diabetes Care. 2007 
Jan;30 Suppl 1:S42-7. 
 

Podemos diagnosticar diabetes con dos pruebas: 

- Medida de la glucemia en ayunas 

- Test de tolerancia oral a la glucosa o se sobrecarga oral (SOG). Consiste en la 

determinación de la glucemia basal y la administración de 75 g de glucosa vía 
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oral tras un ayuno de al menos ocho horas y la posterior determinación de la 

glucemia a los 120´ de la administración de la solución glucosada. 

Tras la realización de ambas pruebas, nos encontramos ante las siguientes categorías 

glucémicas (Tabla 4): 

1) Normoglucemia: Se alcanza esta categoría si la glucemia en ayunas es inferior a 

100 mg/dl. 

2) Glucemia basal alterada (GBA): aquellos individuos que presentan una glucemia 

basal mayor a 100 mg/dl e inferior a 126 mg/dl. Además, en caso de que se les 

someta a un test de sobrecarga oral de glucosa (SOG), la glucemia a los 120´ 

debe ser inferior a 140 mg/dl. 

3) Intolerancia a la glucosa (IG): Aquellos individuos con glucemia basal inferior a 

126 mg/dl y un test de SOG a los 120´ entre 140 mg/dl y 199 mg/dl.  

4) Diabetes mellitus: si la glucemia basal es ≥ 126 mg/dl o si tras el test de SOG a 

los 120´ es ≥ 200 mg/dl. 

 

                  Glucemia 

Categoría 
Basal (mg/dL) 120’ (mg/dL) 

Normoglucemia < 100 < 140 

Glucemia Basal Alterada 100 – 125 < 140 

Intolerancia a la glucosa < 126 140 – 199 

Diabetes Mellitus > 126 > 200 

 

Tabla 4: Categorías glucémicas tras la realización de una glucemia en ayunas y tras un 
test de SOG. 
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Aplicando los criterios diagnósticos recomendados por la ADA, existe un grupo de 

sujetos que sin llegar a presentar valores de glucemia basal o post-sobrecarga por 

encima del dintel para el diagnóstico de diabetes, presentan glucemias que  no se ajustan 

a la normalidad. Estos son el grupo de glucemia basal alterada (GBA o IGF, impaired 

fasting glycaemia) e intolerancia a la glucosa (IG o IGT, impaired glucose tolerance): 

- El primer grupo, GBA, se define por presentar una glucemia basal ≥ 100 mg/dl  

(5.6 mmol/l) y <126 mg/dl (7 mmol/l). 

- El grupo de intolerancia a la glucosa, IG, los valores de glucemia basal pueden 

ser normales o no, pero presenta valores de SOG ≥ 140 mg/dl (7.8 mmol/L) y < 

200 mg/dl (11.1 mmol/l). 

El término “prediabetes” se utiliza para denominar a aquellos sujetos incluidos 

dentro de estas dos categorías, pues presentan un riesgo relativamente alto de desarrollar 

diabetes en el futuro (Irons BK et al, 2004. Unwin N et al, 2002. Petersen JL et al,2005). 

En ausencia de embarazo, estas dos categorías no son entidades clínicas propias, pero sí 

son factores de riesgo para el desarrollo de diabetes y enfermedad cardiovascular. Tanto 

la GBA como la IG se asocian con el síndrome metabólico, que incluye obesidad 

visceral abdominal, dislipemia, e hipertensión arterial (Nakagami T et al, 2006).  

En ambos casos, es preciso confirmar el diagnóstico realizando una segunda 

determinación. GBA e IG confieren un riesgo cardiovascular aumentado, el cual es 

mayor en el caso de IG (Santaguida PL, 2005; Balion CM, 2007). Se ha demostrado que 

modificaciones en el estilo de vida (dieta, ejercicio y control de peso) reducen este 

riesgo y también la proporción de estos pacientes que evolucionan a diabetes (Li G, 

2008;  Kosaka K, 2005; DPPRG, 2002; Tuomilehto J, 2001; Erikson KF, 1998; Pan XR, 

1997). 
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Existen ensayos clínicos en los que se ha demostrado que con el uso de fármacos 

(Metformina, Acarbosa y Rosiglitazona) también se consiguen beneficios parecidos, 

aunque en menor medida que con los cambios en el estilo de vida (Gerstein HC, 2008; 

DPPRG, 2002; Chiasson JL, 2002-3.). Por lo tanto el objetivo en estos pacientes es 

conseguir moderadas pérdidas de peso ( 5 al 10 % del peso corporal) y la realización de 

una actividad física moderada y de forma regular ( 30 minutos al día)(Mensink M et al, 

2003. Chiasson JL et al, 2005, Alberti KG et al, 2007. Lindström J et al, 2003. 

Lindström J et al, 2006). 

  
 
Fig. 2. Algoritmo Diagnóstico de diabetes mellitus y sus diferentes grupos acuñados 
bajo el término “prediabetes” . Modificado de American Diabetes Association: 
“Diagnosis and classification of diabetes mellitus.” Diabetes Care. 2007 Jan;30 Suppl 
1:S42-7. 
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1.1.3.3. Estrategia de diagnóstico precoz. 

No existe actualmente ningún estudio que demuestre los beneficios de una 

estrategia para el diagnóstico precoz de la diabetes tipo 2 en individuos asintomáticos 

No existen datos de estudios prospectivos sobre los beneficios del despistaje de DM2 y, 

dado el relativo bajo coste efectividad sugerido por estudios previos, la decisión de 

cuándo y a quién realizar las pruebas de despistaje de DM2 podría hacerse:(Documento 

de Consenso SED, 2005) 

1. En el ámbito de la Atención Primaria. 

2. Cada 3 años, a partir de los 45 años de edad. 

3. En pacientes con factores de riesgo predisponentes para DM2 podría 

considerarse hacer el despistaje antes de los 45 años.  

Factores implicados en el desarrollo de DM2: 

• Edad  45 años 

• Obesidad, sobrepeso ( IMC  25 kg/m2) 

• Historia familiar de diabetes 

• Inactividad física 

• Pertenecer a determinados grupos étnicos 

• Historia de diabetes gestacional previa 

• Intolerancia a la glucosa o glucosa alterada en ayunas (“estados prediabéticos”) 

• Resistencia a la insulina y condiciones clínicas relacionadas (síndrome del ovario 

poliquístico, acantosis nigricans) 

• Otras patologías: hipertensión arterial, dislipemia, enfermedad vascular, asociadas con 

síndrome metabólico. 

Dentro de los pacientes con alta predisposición a desarrollar DM2 se encuentran 

los individuos con síndrome metabólico (Grundy SM, 2005. Aguilar-Salinas CA et al, 
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2005. Alberti KG et al, 2006). En efecto, la identificación de pacientes con síndrome 

metabólico es importante por dos hechos fundamentales: en primer lugar, porque 

predispone a la DM2 y, en segundo lugar, porque predispone a enfermedad 

cardiovascular (DECODE Study Group, 2001). Actualmente se estima que más de 300 

millones de personas tienen Intolerancia a la Glucosa (IG) con mayor riesgo de padecer 

diabetes mellitus tipo 2 y sus consecuencias adversas (Alberti KG, 2007. WHO, 2007) 

 

1.1.3.4. Test de sobrecarga oral de glucosa: limitaciones 

El test de sobrecarga oral con 75 g de glucosa (SOG) se realiza en la práctica 

clínica desde la segunda década del siglo XX. Se practica a aquellos individuos que 

presentan valores de glucemia basal alterados (entre 100 mg y 126 mg/dl) para 

diagnosticarlos de IG o diabetes en virtud de la glucemia post-sobrecarga a las dos 

horas. Esto es importante ya que la diabetes mellitus es un factor de riesgo de 

enfermedad cardiovascular, y la IG es la antesala de la diabetes dado que aumenta el 

riesgo de padecer esta última. Sin embargo, hay que decir que el test de SOG tiene 

varios inconvenientes en su realización en la práctica clínica diaria. El punto más 

importante es su falta de reproducibilidad. Aunque el valor de glucemia en ayunas es 

reproducible (Kosaka et al, 1966; Ollerton et al, 1999), el de la glucemia post-

sobrecarga no lo es en absoluto (Kosaka et al, 1966; Olefsky, 1974; Mooy et al, 1996; 

Ko et al, 1998). En estos estudios el porcentaje de variación entre dos pruebas de SOG a 

un mismo individuo se calculó en un 50%. Es decir, que un individuo de cada dos cuyo 

resultado en el test de SOG lo haya encuadrado dentro de la categoría de IG, se verá 

encuadrado dentro de una categoría diferente tras la realización del segundo test de 

SOG, bien sea dentro del grupo de normoglucemia o bien en el de diabetes mellitus. 

Hay que remarcar que en la práctica diaria sólo se repite la prueba a aquellos sujetos que 
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presentan valores diagnósticos de diabetes, y no a los que tienen un resultado 

compatible con IG. Además del inconveniente de la escasa reproducibilidad, el test de 

SOG se ve afectado por una gran cantidad de factores. La respuesta al mismo puede ser 

anormal debido a la inactividad física, a una insuficiente ingesta de hidratos de carbono 

(< 150 g/día) (Wilkerson et al, 1960). Un test de tolerancia a la glucosa realizado por la 

tarde produce mayores respuestas anómalas que aquel que se realiza a primera hora de 

la mañana (Aparicio et al, 1974). Algunos sujetos no realizan el ayuno correctamente, lo 

cual también interfiere en la prueba. El test de SOG es incómodo para el paciente, tanto 

por el inconveniente de la administración de la solución glucosada, como por el tiempo 

que se dedica a la realización del mismo, pues recordemos que para llegar al diagnóstico 

certero de diabetes mellitus el paciente tendrá que someterse en dos ocasiones a la 

realización de la prueba, si bien en la actualidad la única prueba para el diagnóstico de 

la IG es la SOG (Alberti KGMM, 2007). 

 

1.1.4. Epidemiología. Riesgo Cardiovascular. 

El informe de la  Organización Mundial de la Salud (OMS) sobre “Prevención 

de las enfermedades crónicas: una inversión vital” (WHO, 2005), nos muestra que las 

enfermedades no transmisibles (ENT), dominadas por la diabetes, causan el doble de 

muertes que las causadas por enfermedades infecciosas, materno perinatales , y la 

malnutrición, juntas. En el informe se señala que, sin acción, 388 millones de personas 

en todo el mundo morirán de enfermedades crónicas como la diabetes y las 

enfermedades del corazón en la próxima década. 

Nos enfrentamos a una amenaza mundial ante el espectacular aumento de la 

prevalencia mundial de diabetes tipo 2 y obesidad y sus consecuencias (Zimmet P, 

2001). En términos de la diabetes, el número de casos ha alcanzado proporciones 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  INTRODUCCIÓN



 55

  
 

 

pandémicas y seguirá aumentando fuertemente. El Instituto Internacional de Diabetes 

transmitió los datos de la Federación Internacional de Diabetes (IDF, 2003), que predijo 

que el número de personas con diabetes casi se duplicará en sólo una generación, desde 

el presente 190 millones a 335 millones en 2025. El vínculo entre la obesidad y la 

diabetes tipo 2 es muy fuerte, de hecho, se utiliza con frecuencia para describir mejor la 

actual epidemia el término “diabesity” (Zimmet P, 2001). 

Lamentablemente, la mayoría de las naciones están mal preparadas para hacer 

frente a esta doble epidemia de manera efectiva. Los gobiernos siguen ignorando por 

desconocimiento, o por que son complacientes al respecto, la actual magnitud y el 

desafío que representan las ENT. Más importante es el hecho de ignorar el futuro 

aumento de la obesidad y la diabetes y sus complicaciones graves como las 

enfermedades cardiovasculares (ECV). El hecho de no actuar ahora en los costes 

directos de la atención médica y los costos indirectos de la pérdida de productividad y 

de la morbilidad y la mortalidad prematura es muy probable que pueda paralizar los 

presupuestos de salud de muchos países, tanto desarrollados como en desarrollo. 

Con este gran reto internacional en mente, en mayo de 2005, la Monash 

University afiliada al International Diabetes Institute, en colaboración con la Monash 

University Institute of Global Movements and the United Kingdom-based Nuffield 

Trust, celebró una reunión de 25 expertos de ámbito mundial de diferentes disciplinas 

en el Nuffield Trust en Londres. El objetivo de la reunión fue evaluar el impacto de la 

globalización sobre la salud en países desarrollados y en desarrollo con respecto a las 

enfermedades no transmisibles como las enfermedades cardiovasculares, la diabetes y la 

obesidad. 

La conferencia se centró en cómo el mundo ha llegado a esta situación crítica, 

del aumento de unas enfermedades crónicas que afectan a la salud y que rivaliza o 
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incluso supera el surgimiento o resurgimiento de enfermedades transmisibles, 

incluyendo el devastador síndrome respiratorio agudo severo (SRAS), el síndrome de 

inmunodeficiencia adquirida (SIDA), el virus de Ébola  y nuestro antiguo enemigo, la 

tuberculosis (Zimmet P, 2000).  

En el breve período de varias décadas, muchas naciones en desarrollo se 

enfrentan a una doble carga de las enfermedades transmisibles y enfermedades no 

transmisibles, poniendo una enorme presión para encontrar soluciones a la OMS y otras 

organizaciones internacionales y regionales, organismos no gubernamentales. La carga 

de enfermedades no transmisibles se ha convertido en una de las principales amenazas 

para la salud humana en el siglo XXI (Zimmet P et al, 2006). 

La globalización de la economía mundial se ha convertido en un tema de moda 

para la comunidad económica internacional. Constantemente se nos recuerda que todos 

somos miembros de la aldea global, pero esto significa muy poco para las personas en 

áreas sujetas a desastres naturales y en lugares de gran tensión política y pobreza. De 

hecho, la globalización puede ofrecer un débil disfraz de un movimiento que trata de 

integrar las naciones en desarrollo en la parte occidental socioeconómicos y modelos de 

atención. Este escenario fue una de las recomendaciones de un informe del Banco 

Mundial (World Bank, 1993). Muchos en el campo de la salud pública consideró 

firmemente que esta estrategia era bastante inadecuado para la mayoría de las naciones 

en desarrollo. Se podría haber esperado una mejoría de los resultados de salud en 

muchos países en desarrollo después de tantos años de investigación en salud pública. 

Lamentablemente, en la mayoría de los casos, los resultados de la investigación no se 

han traducido en la mejora de los resultados de salud. No hay mejores ejemplos que los 

de la obesidad y la diabetes tipo 2. Se trata de la epidemia en los pueblos de muchos 
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países en desarrollo y en las minorías económicamente desfavorecidos de muchos 

países desarrollados como los Estados Unidos, Canadá y Australia. 

La globalización no se aplica sólo a los cambios económicos, sino también a la 

dieta humana y el estilo de vida (Zimmet P, 2000). Así que, trágicamente, la “diabesity” 

epidemia está vinculada a la revolución socioeconómica y su impacto en la forma 

tradicional de vida, incluidos patrones en la nutrición y en la actividad física. Esto 

significa que la solución, es decir, la prevención y el control de estas enfermedades no 

transmisibles, no está enteramente en manos de los individuos y la comunidad médica. 

Es, como dice el informe de la OMS 1999, una gran responsabilidad de los 

planificadores públicos y sociales, la empresa privada, los economistas y los políticos 

(WHO, 1999). 

Desde una perspectiva histórica, hasta la última parte del siglo XIX, las 

principales causas de morbilidad y mortalidad en todos los países del mundo han sido 

las epidemias de enfermedades transmisibles incluyendo la fiebre tifoidea, el cólera, la 

viruela, la difteria y la gripe (Zimmet P, 2000).. Aunque algunas de estas enfermedades 

siguen siendo epidemia en los países del Tercer Mundo, la industrialización y la 

modernización progresiva de muchas comunidades se han traducido en importantes 

mejoras en materia de vivienda, saneamiento, abastecimiento de agua, y la nutrición. El 

descubrimiento y la disponibilidad de los antibióticos y las vacunas han cambiado 

radicalmente el perfil de las enfermedades, inicialmente en los países desarrollados y, 

posteriormente, en muchos países en desarrollo. Por consiguiente, estas mejoras en la 

salud pública han dado lugar a una reducción espectacular de la mortalidad por 

enfermedades infecciosas. Paradójicamente, se ha producido un notable aumento de la 

prevalencia de factores de riesgo de enfermedades no transmisibles como la diabetes 

tipo 2, enfermedades cardiovasculares, hipertensión y accidentes cerebrovasculares. 
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Estas enfermedades se han convertido en importantes contribuyentes a la morbilidad y 

la mortalidad, junto con ciertos tipos de cáncer. Este nuevo paradigma de la salud debe 

entenderse a la luz del fenómeno descrito como transición epidemiológica (Omran A, 

1971). 

Los devastadores resultados de la intrusión occidental en la vida tradicional de 

las comunidades indígenas pueden ser vistos desde las selvas del Brasil por la lejanía y 

los idílicos atolones del Océano Pacífico. Al margen de los aspectos socioeconómicos, 

el impacto en la salud es desastroso, hay tipos de epidemia en la mayoría de las 

poblaciones insulares del Pacífico, donde la diabetes tipo 2 afecta ahora hasta el 30% de 

los adultos, mientras que, antes de la Segunda Guerra Mundial, era prácticamente 

desconocido (Zimmet P, 1999; de Courten M, 1997). Esta imagen se refleja en las 

comunidades desfavorecidas en los países desarrollados, por ejemplo, los nativos 

americanos, afroamericanos, y los hispanos-americanos en los EE.UU., los indígenas 

canadienses, los aborígenes australianos y en la comunidad maorí en Nueva Zelanda. 

A pesar de que la epidemia mundial de enfermedades no transmisibles se ha 

convertido en un asunto de enorme preocupación a las autoridades de salud pública 

tanto en países desarrollados y en desarrollo y la OMS, los recursos aplicados para 

responder a este desafío son minúsculos, por ejemplo, la OMS, el presupuesto es 

inferior al 5%. A nivel mundial, la diabetes tipo 2 representa más del 90% de todos los 

casos de diabetes, la diabetes tipo 1 (insulinodependiente) es relativamente poco común 

en muchas poblaciones, especialmente de Asia, Oriente Medio, las Islas del Pacífico, y 

África. No sólo es la prevalencia de la diabetes tipo 2 la que aumenta, también la edad 

de inicio es cada vez más jóvenes con un número cada vez mayor de niños, niñas y 

adolescentes que se están diagnosticando (Alberti KG et al, 2004). 
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Uno de los factores que impulsan la creación de la reunión de Londres fue la 

urgencia de poner de relieve la necesidad de estrategias para prevenir la epidemia 

mundial emergente de “diabesity” y sus consecuencias cardiovasculares. Las 

intervenciones basadas en pruebas y el estilo de vida incluyen cambios de 

comportamiento y el control del tabaco. La prevención y el control de la diabetes tipo 2 

y las otras grandes enfermedades no transmisibles pueden ser coste-efectivas y la salud 

a través de un enfoque integrado (es decir, horizontal) para ENT prevención y control 

de enfermedades ( Simpson RW.; Zimmet P et al, 2003). 

Los participantes llegaron a un acuerdo de que la epidemia de ENT está 

agotando los presupuestos de salud en los países desarrollados, y el impacto en los 

países en desarrollo podrían ser aún más desastrosas, destacando la necesidad de un 

cambio de tratamiento en la prevención. Hay una necesidad urgente para el análisis 

económico de la totalidad de las consecuencias para la salud del sobrepeso y la obesidad 

y las consecuencias cardiovasculares para ver si el aumento de los niveles de inversión 

en la prevención ahora daría lugar a ahorros a largo plazo. 

Hay una inmediata convocatoria de la diabetes, la obesidad, cardiovasculares y 

de salud pública y las comunidades para ejercer presión y movilizar a los políticos, otros 

organismos internacionales y regionales como las Naciones Unidas para el Desarrollo 

(PNUD), las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), la OMS , y el Banco Mundial 

y otras organizaciones internacionales no gubernamentales, organismos que se ocupan 

de la ENT para hacer frente a la situación socioeconómica, de comportamiento, 

nutricionales y de salud pública que han conducido a la epidemia de las ENT. Un 

enfoque multidisciplinario por parte de los gobiernos que participan múltiples 

ministerios como los de salud, finanzas, educación, deportes, y la agricultura puede 

contribuir a un cambio de las causas socioeconómicas del problema. Junto con el 
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tabaquismo y el abuso del alcohol, los principales componentes de lo que llamamos el 

síndrome metabólico (SM), incluyendo la hipertensión, la obesidad, la dislipemia y 

diabetes tipo 2 con sus devastadoras complicaciones de las enfermedades 

cardiovasculares, causan verdaderos estragos y un elevado coste socioeconómico. La 

comunidad mundial ha sido muy lenta para reaccionar ante el problema de la 

“epidemia” de enfermedades no transmisibles y la urgente necesidad de abordar las 

cuestiones de prevención. La explosión de ENT no será impedida por la dieta y el 

ejercicio físico por sí solos, tenemos que ver nuevas estrategias imaginativas y dar 

grandes y drásticos cambios en la situación socioeconómica y cultural de las personas 

en los países en desarrollo y los grupos minoritarios desfavorecidos y en las naciones 

desarrolladas (WHO, 2005). 

 

1.1.4.1. Estudios epidemiológicos en España. 

En los últimos 20 años se han realizado diferentes estudios sobre la  prevalencia 

total de diabetes (conocida y no conocida) en nuestro país (Tablas 5 y 6). Debe tenerse 

en cuenta que los primeros estudios que aplican los nuevos criterios diagnósticos de 

diabetes (glucemia basal  126 mg/dl, tabla 2 Criterios Diagnósticos de la DM) datan 

del año 2000, por lo que la mayoría de los estudios disponibles utilizaron los criterios de 

la  Organización Mundial de la Salud (OMS) basados en glucemia basal (  140 mg/dl) y 

en test de tolerancia oral a la glucosa (TTOG; glucemia a las 2 horas de sobrecarga oral 

 200 mg/dl). 
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Tabla 5: Estudios de prevalencia de diabetes mellitus que componen el estudio ERICE 
(Gabriel R et al, 2008). 
 

En el estudio de la provincia de León se estudió una muestra aleatoria de 572 

individuos mayores de 18 años mediante un cuestionario sobre toma de fármacos 

hipoglucemiantes, glucemia basal capilar y TTOG utilizando los criterios de la OMS de 

1985. La prevalencia total de diabetes fue del 5,6% (intervalo de confianza [IC] al 95%, 

3,7-7,5%), siendo la de diabetes conocida del 3,9% (IC al 95%, 2,3-5,5%) y la de 

diabetes no conocida del 1,7% (IC al 95%, 0,7-2,9%), con una relación diabetes 

conocida: ignorada de 2,2:1. Los factores de riesgo asociados a diabetes fueron la edad, 

la historia familiar de diabetes y la obesidad. (Franch Nadal, 1992) 
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Autoría Localización Edad 

(años) n DM ITG Criterios 

Franch Nadal León, 1992 > 18 572 5,6% 10,3% OMS 85 
 

Bayo Lejona, 1993 > 30 862 6,4% 10,4% OMS 85 
 

Vila Cerdeña, 1994 > 16 492 5,5% – OMS 85 

Muñiz Galicia, 1995 40-69 1.275 7,5% – OMS 85 

Tamayo 
Marco 

 
Aragón, 1997 10-74 935 6,1% 7,2% OMS 85 

Castell 
 Cataluña, 1999 30-89 3.839 10,3% 11,9% OMS 85 

Rodríguez 
Paños 

 
Albacete, 2000 > 18 1.263 9,8% – OMS 99 

De Pablos 
Velasco 

 
Guía, 2001 > 30 691 18,7% 17,1% OMS 85 

Lorenzo 
 SIRS, 2001 34-69 2.949 10,2% 9,4% OMS 99 

Soriguer-
Escofet 

 
Pizarra, 2002 > 18 1.226 14,7% 11,5% OMS 99 

Botas 
 Asturias, 2003 30-75 1.034 11,3% 13,2% OMS 99 

Martínez 
Candela 

 
Yecla, 2004 >  30 286 12,6% 13,2% OMS 99 

Masiá 
 Girona, 2004 25-74 1.748 13% – ADA 97 

Boronat 
 Telde, 2005 30-82 1.030 13,2% 11,4% OMS 99 

Catalá 
Bauset 

 
Valencia, 2006 18-88 668 14,8% 11,8% OMS 99 

Núñez 
García 

 
Sevilla, 2006 > 18 537 10,2% 7,4% OMS 99 

 
Tabla 6: Estudios de Prevalencia de Diabetes tipo 2 en España 
n: número de participantes; DM: Diabetes Mellitus (Prevalencia); ITG: Intolerancia a la 
glucosa (Prevalencia). Tomado de Valdés S. et al. 2007 
 

 

En Andalucía, dentro de un estudio sobre los factores de riesgo cardiovascular, 

la prevalencia de DM entre una muestra de 2.028 adultos de 18 a 60 años estudiados 

mediante encuesta y glucemia basal fue del 4,8%. (Estudio DRECA, 1999) 
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En Lejona (Vizcaya), en un estudio transversal aleatorizado poblacional a partir 

de una muestra de 862 habitantes mayores de 30 años, la prevalencia observada de DM2 

fue de un 6,4%, (3,6% DM no conocida y 2,8% DM conocida). La prevalencia de TAG 

fue de un 10,4%. Los factores de riesgo más importantes fueron la edad, el índice de 

masa corporal (IMC) y la presión arterial sistólica (PAS). (Bayo J, 1993) 

En lo referente a Galicia, en población representativa de 40 a 69 años de edad y 

mediante la determinación de glucemia capilar (n = 1.275) un 7,5% de la muestra 

presentó criterios de DM, independientemente del sexo o el tipo de hábitat (rural o 

urbano). (Muniz J, 1995). 

Los datos disponibles en Aragón han sido  obtenidos mediante cuestionario y 

TTOG en una muestra representativa de 935 sujetos entre 10 y 74 años. La prevalencia 

de DM conocida, desconocida y de intolerancia hidrocarbonada fue de 3,1, 3,0 y 7,2%, 

respectivamente. (Tamayo-Marco B, 1997) 

La prevalencia de la DM2 en Cataluña (Castell C, 1999) ha sido valorada 

mediante muestreo por poblaciones y por edad y sexo, proporcional a la población 

general de Cataluña. La muestra fue de 3.839 individuos de 30 a 89 años de edad 

estudiada mediante encuesta y TTOG (n = 2.214) utilizando, como en los estudios 

previos, los criterios diagnósticos de la OMS de 1985. La prevalencia total de diabetes 

para el grupo de 30-89 años fue de un 10,3% (IC del 95%, 9,1-11,6%), con unas tasas 

de DM conocida, ignorada y TAG del 6,4, el 3,9 y el 11,9% en varones, y del 6,9, el 3,4 

y el 11,9% en mujeres, respectivamente. La prevalencia ajustada para el grupo de edad 

30-64 años fue del 6,1% (7,1% en varones y 5,2% en mujeres). Los factores asociados a 

DM fueron la edad, obesidad, hipertensión arterial e historia familiar de diabetes. En 

relación con la edad, la prevalencia es mínima en el grupo de edad de 30 a 49 años, con 

una tasa del 2,5% (IC del 95%,1,4-3,6%) y máxima en el grupo de 70 a 89 años, con 
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una tasa del 24% (IC del 95%, 19,7-28,3%). Estos porcentajes son algo inferiores a los 

encontrados en la comarca de la Cerdaña entre 492 personas mayores de 6 años 

(muestreo aleatorio sobre padrón, TTOG en 333 sujetos) que mostraron una prevalencia 

total del 5,5% con un 1,2% de DM desconocida. ( Vila LL, 1994).  

Algo más recientes son los datos publicados del estudio REGICOR ( Masiá R, 

2004), con un muestreo  poblacional de edades entre 25- 74 años de la provincia de 

Girona. La prevalencia total de DM2 fue del 13% (3% desconocida). La prevalencia, 

según los criterios de la ADA en esos momentos (ADA, 2003), fue del 10% 

(estandarizada por edad 7,7%; IC 95%: 7,3-8,1%) mientras que la de intolerancia 

hidrocarbonada de ayunas fue de 8,6% (estandarizada 7,6%, IC 95%: 7,2-8,1. La 

presencia de DM fue más frecuente entre sujetos de mayor edad. Tanto la elevada 

prevalencia total como la existencia de una mayor prevalencia en varones difieren de los 

resultados previos publicados en Cataluña. 

En Albacete el estudio de 1.263 adultos mayores de 18 años mostró una 

prevalencia de DM del 6,7% (IC 95%: 5,9- 7,4%) de la que sólo un 0,2% no era 

conocida con los criterios de la OMS (glucemia basal  140 mg/dl) mientras que los 

criterios de ADA (glucemia  126 mg/dl) identificaron al 9,8% como diabéticos. 

(Rodríguez Paños B, 2000) 

El estudio Guía (noroeste de la isla de Gran Canaria) tiene la particularidad de 

que la mayoría de la población es canaria. A partir del Padrón Municipal actualizado, se 

efectuó un muestreo aleatorio estratificado por sexo y grupos quinquenales de edad a 

partir de los 30 años. La prevalencia de DM fue del 15,9% (criterios 1997-ADA) y del 

18,7% (criterios OMS, 1985); la prevalencia de glucosa basal alterada fue del 8,8% y la 

de TAG del 17,1%, muy elevados en relación con el resto de las zonas estudiadas. ( De 

Pablos-Velasco PL, 2001). 
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Con el objetivo de conocer la prevalencia de DM2 y TAG en la población adulta 

de Asturias, se diseñó un estudio poblacional transversal sobre 1.034 personas (54,1% 

mujeres) de entre 30 y 75 años seleccionadas aleatoriamente. La prevalencia de DM2 

global fue del 9,9% (IC del 95%, 8,2-11,7%); DM conocida, del 4% (IC del 95%, 2,8-

5,1%); DM ignorada, del 5,9% (IC del 95%, 4,5-7,4%), con una ratio diabetes ignorada: 

conocida de 1,5:1. La prevalencia de TAG fue del 13,3% (IC del 95%, 11,3-15,2%). 

Utilizando la glucemia basal como criterio diagnóstico se identifica sólo al 36,3% de los 

que muestran criterios de DM en el TTOG por lo que se recomienda realizar TTOG en 

sujetos con glucemias superiores a 103 mg/dl. Los factores asociados a DM de manera 

independiente son la edad, la hipertensión arterial, tener antecedentes familiares de 

diabetes, la obesidad y la hipertrigliceridemia. De acuerdo con estos resultados, la 

prevalencia de DM2 en la población adulta de Asturias  (9,9%) es moderadamente 

elevada y similar a la observada previamente en nuestro país y en otras poblaciones 

blancas en el mundo. (Botas P, 2003) 

También se han publicado datos referidos a Yecla (Murcia). Entre 286 sujetos 

mayores de 30 años que aceptaron participar (261 con TTOG), el 2,65% presentó DM 

según los criterios de la ADA (IC 95%: 0,7-4,6 %). El uso de los criterios de la OMS 

elevó la prevalencia de la enfermedad hasta el 12,6% (IC 95%: 9,6-15,6%), siendo 

el5,9% (IC 95%: 3,8-8,0%) diabetes conocida. ( Martínez Candela J, 2004) 

De los datos presentados puede deducirse que, además del impacto de las 

diferencias en las características de las poblaciones estudiadas, la utilización de los 

criterios diagnósticos basados en glucemia basal (ADA, 1997) o en TTOG (OMS) no 

tiene el mismo rendimiento. De hecho, tanto en población general como en población de 

alto riesgo, los criterios diagnósticos basados únicamente en la glucemia basal 

infravaloran la prevalencia de la enfermedad. Estos mismos estudios ponen de 
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manifiesto una baja concordancia entre los criterios diagnósticos, así como entre las 

categorías de intolerancia hidrocarbonada de ayunas y en sobrecarga oral de glucosa. En 

cualquier caso, una estimación razonable de la prevalencia de la enfermedad en España 

es del 6-10% con un porcentaje similar de diabetes desconocida.(Documento de 

Consenso SED, 2005) 

 

1.1.4.2. Complicaciones en la Diabetes Mellitus. 

La enfermedad cardiovascular supone la primera causa de muerte en diabéticos, 

especialmente en diabéticos tipo 2. El riesgo de morir por enfermedad cardiovascular de 

un individuo que padece diabetes tipo 2 que no ha sufrido evento cardiovascular alguno 

se iguala con el de la población no diabética que ha sufrido un episodio de infarto agudo 

de miocardio (IAM) (Haffner et al, 1998) Si bien tanto el ensayo DCCT (DCCT 

Research Group, 1993), como el UKPDS (UKPDS Group, 1998) demostraron la 

importancia del control glucémico y por consiguiente de los valores de HbA1c en el 

desarrollo de las complicaciones microvasculares de la diabetes, la relación entre HbA1c 

y enfermedad cardiovascular no están clara. En un meta análisis en el cual se muestra 

una relación lineal entre enfermedad cardiovascular y niveles de glucemia (Selvin E et 

al, 2004), se concluye que el riesgo estimado de enfermedad cardiovascular aumentó un 

18% con cada 1% de aumento absoluto en los niveles de HbA1c, siendo 

aproximadamente igual para diabéticos tipo 1 y tipo 2. 

Recientes estudios prospectivos investigan la existencia o no de una relación 

entre la prevalencia de enfermedad cardiovascular y la mortalidad por causa de ésta y en 

diabéticos (O´Sullivan CJ et al, 2006), con resultados positivos para dicha relación. 

Estudios en pacientes con diabetes tipo 2 muestran que un control adecuado de los 

distintos factores de riesgo, entre ellos la glucemia, reduce significativamente el riesgo 
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de aparición de enfermedad cardiovascular (Kong APS et al, 2007). Recientemente se 

ha informado del beneficio sustancial que ejerce el control intensivo de la glucemia y de 

otros factores de riesgo sobre la mortalidad y aparición de eventos cardiovasculares en 

pacientes con diabetes tipo 2 (Gaede P at al, 2008). No obstante, existen evidencias de 

que algunas terapias hipoglucemiantes se asocian a la aparición de eventos 

cardiovasculares; en concreto se ha observado dicha asociación con una sulfonilurea 

(tolbutamida) (Meinart CL et al, 1970), una biguanida (fenformina) (University Group 

Diabetes Program, 1975), y más recientemente con la rosiglitazona (Nissen SE et al, 

2007). Varios grupos de investigación han centrado su trabajo en intentar discernir la 

relación entre niveles de glucemia e incidencia de enfermedad vascular de grandes 

vasos, dentro de esta última categoría encuadramos a la enfermedad coronaria, 

enfermedad cerebrovascular y enfermedad arterial periférica. (Stratton IM et al, 2000; 

Selvin E et al, 2006). Anteriormente a este hallazgo ya se conocía la relación 

independiente entre la progresión de la aterosclerosis y las cifras de HbA1c en pacientes 

diabéticos (Nathan DM et al, 2003; Selvin E et al, 2005). También se han relacionado 

los altos niveles de glucemia con el espesor de la íntima y media de la arteria carótida 

de mujeres con diabetes tipo 1 (Larsen JR et al, 2005).  

Recientemente y partiendo de la cohorte de pacientes con diabetes tipo 1 del 

ensayo DCCT, se ha demostrado que además de la reducción en el riesgo de 

complicaciones microvasculares en el grupo de tratamiento intensivo, también se 

observa una reducción en la calcificación arterial periférica en estos pacientes (Carter 

RE et al, 2007). 

En la misma línea de estas investigaciones, han mostrado mediante sus trabajos la 

relación independiente entre la calcificación de las arterias coronarias como indicador 
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de aterosclerosis y las cifras de HbA1c en la cohorte del ensayo DCCT (Cleary PA et al, 

2006).  

Anteriormente y mediante estudios realizados en esta misma cohorte, se había 

encontrado que en el grupo de tratamiento intensivo, con valores de HbA1c inferiores a 

7%, se observó una reducción del riesgo de padecer enfermedad cardiovascular del 

42%, así como una reducción del 57% en el de padecer un evento coronario, un 

accidente vascular cerebral y muerte de origen cardiovascular (DCCT /EDIC Study, 

2006). 

En cuanto a la relación de la hiperglucemia como factor clave para la aparición 

de enfermedad cardiovascular y otros factores de riesgo vascular, y dentro del contexto 

de la cohorte de pacientes con diabetes tipo 2 del UKPDS Study, este grupo afirma que 

el riesgo de complicaciones en la diabetes tipo 2 se asocia de manera independiente y 

aditivamente con la hiperglucemia y la hipertensión (Stratton IM et al, 2006). Una 

reducción de los niveles de HbA1c en una unidad (1%) acompañadas de una reducción 

de la tensión arterial de 10 mmHg, se traducen en una reducción del riesgo de 

complicaciones relacionadas con la diabetes mellitus en un 21%, tanto microvasculares 

como macrovasculares. 

La hiperglucemia mantenida se relaciona con niveles elevados de otros factores 

de riesgo cardiovascular, como el cociente LDL/HDL, la hipertensión y obesidad 

central, así como niveles elevados de marcadores inflamatorios, incluso en estados 

prediabéticos (Festa A et al, 2003). Existe un gran número de mecanismos biológicos a 

través de los cuales una concentración elevada de glucosa puede acelerar el proceso de 

aterosclerosis, como por ejemplo el aumento en el estrés oxidativo y la glicación de las 

proteínas de la pared de los vasos sanguíneos. De acuerdo con esto, los antioxidantes 

podrían inhibir parcialmente la glicación de la hemoglobina mediante la disminución de 
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los niveles de peróxidos lipídicos (Selvaraj N et al, 2006). La acumulación de productos 

finales de la glicación avanzada en los distintos tejidos provocaría un aumento en la 

permeabilidad vascular, un engrosamiento y disminución de la elasticidad de los vasos 

sanguíneos (Brownlee M, 2005), así como la liberación de citoquinas proinflamatorias 

(Vlassara H et al, 1988). Según estudios recientes, el riesgo de padecer un accidente 

vascular cerebral se relaciona directamente con cifras elevadas de PCR y HbA1c 

(Sander D et al, 2006). Incluso la estructura y función del coágulo de fibrina pueden 

verse alteradas, adquiriendo más densidad y resistencia a la fibrinolisis (Dunn EJ et al, 

2005). 

 
1.1.4.2.1. El DCCT y el desarrollo de las complicaciones. 

En 1993 el grupo de investigación del Ensayo de Control y Complicaciones de la 

Diabetes (Diabetes Control and Complications Trial, DCCT) expuso sus resultados, 

resultados que cambiaron radicalmente el conocimiento existente del tratamiento de la 

enfermedad y su repercusión en la aparición o desarrollo de complicaciones (DCCT, 

1993). Hasta entonces había evidencias procedentes de estudios en animales (Engerman 

et al, 1977; Engerman et al, 1987; Cohen et al, 1987) y en estudios epidemiológicos 

(Klein et al, 1984; Klein et al, 1988; Chase et al, 1989) del papel desempeñado por la 

hiperglucemia en el desarrollo de complicaciones a largo plazo de la diabetes, pero 

diversos ensayos clínicos no habían demostrado un beneficio claro del tratamiento 

intensivo. 

Un total de 1441 pacientes con diabetes tipo 1 (726 sin retinopatía y 715 con 

retinopatía medianamente avanzada) fueron asignados aleatoriamente a los dos grupos 

de tratamiento intensivo uno y convencional el otro. El estudio comenzó en 1983 y el 

seguimiento de estos pacientes se prolongó durante 6.5 años. 
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El DCCT fue un ensayo clínico randomizado y multicéntrico diseñado para 

comparar el tratamiento convencional de la diabetes tipo 1 con un tratamiento más 

intensivo, observando el efecto que éste tenía sobre el desarrollo y progresión de las 

complicaciones microvasculares de la diabetes (DCCT Research Group, 1986; DCCT 

Research Group, 1987; DCCT Research Group, 1990). El grupo de terapia 

convencional recibió una o dos inyecciones de insulina al día. Por el contrario, en el 

grupo de tratamiento intensivo la finalidad era mantener las cifras de glucemia lo más 

cercanas a la normalidad, para lo que se administraban tres o más inyecciones de 

insulina diariamente. El objetivo era comprobar si el régimen de terapia intensiva 

afectaba al desarrollo y/o progresión de la retinopatía diabética. En primer lugar se 

objetivó una disminución significativa del riesgo de aparición y progresión de 

retinopatía en el grupo de terapia intensiva en un 76% y un 54 % respectivamente. Con 

respecto a la nefropatía, los resultados fueron similares. El grupo de terapia intensiva 

obtuvo valores de disminución del riesgo de albuminuria y microalbuminuria de un 

56% y 46% respectivamente. En lo que respecta a la neuropatía, también en el grupo de 

tratamiento intensivo se observó una disminución del riesgo de padecerla en un 69% 

para el grupo de prevención primaria y en un 57 % para el grupo de prevención 

secundaria. Los resultados para enfermedad macrovascular no fueron concluyentes, 

pues la juventud relativa de los pacientes hacía difícil que se observara un número 

suficiente de eventos como para observar diferencias significativas entre ambos grupos. 

En cuanto a los efectos secundarios del tratamiento intensivo, se objetivó una frecuencia 

tres veces mayor en la aparición de hipoglucemia en el grupo de tratamiento intensivo, 

si bien no se puede atribuir muerte o secuela alguna a dicho efecto adverso. 

En la figura 3 se puede observar el claro descenso del riesgo de padecer cualquier tipo 

de complicación microvascular a largo plazo. Un descenso en los valores de HbA1c 
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desde el 9% hasta el 7.2% provocan una reducción del riesgo que se han comentado 

anteriormente. También se observó que para valores de HbA1c menores al 7%, el riesgo 

relativo se aproximaba a 1. En base a estos resultados, la ADA propuso que para un 

buen control del paciente diabético, las cifras de HbA1c debían ser inferiores a dicho 

valor (American Diabetes Association, 1993). 

 

 
 
 
Figura 3: Se muestran los distintos valores de HbA1c y el riesgo relativo atribuible 
para el desarrollo de enfermedad microvascular. (Skyler JS. 1996)  
 

 

Existen datos de seguimiento de los pacientes que tomaron parte en el ensayo 

DCCT. Cuatro años después de la intervención los niveles de HbA1c del grupo control 

y del grupo intervención se habían aproximado (8.2% vs. 7.9%), y la proporción de 

pacientes que evolucionaron hacia retinopatía o nefropatía seguía siendo menor en este 

último grupo (Anonymous, 2000). Análisis epidemiológicos subsecuentes han mostrado 

que el principal determinante en el riesgo para el desarrollo de complicaciones en cada 

grupo de tratamiento fue la historia de glucemia representada por el nivel de base de 
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HbA1c, la duración de la diabetes en el momento de entrada en el estudio y el nivel 

medio de HbA1c durante la duración del mismo (DCCT, 1995). Además, se pudo 

observar un gradual y progresivo aumento del riesgo, con una reducción del mismo en 

un 44% por cada 10 % de reducción en los niveles de HbA1c, cumpliéndose dicha 

relación tanto para el grupo control como para el intensivo, (DCCT, 1996). 

Más recientemente se han presentado resultados de los análisis sobre los datos 

públicos del DCCT y sugieren otro posible mecanismo para el desarrollo de 

complicaciones, argumentando una predisposición particular de ciertos sujetos a sufrir 

una mayor glicación, medida por el llamado índice de glicación ( McCarter et al, 2004). 

Definen el índice como la diferencia existente entre los valores medidos de HbA1c y los 

esperados según su glucemia, procedentes de la relación estadística entre ambos 

parámetros. Según la hipótesis propuesta, existe un grupo de individuos con una alta 

capacidad de glicación de proteínas y macromolecular, lo cual aumentaría el riesgo de 

progresión de complicaciones microvasculares comparado con aquellos sujetos que 

presentan bajos niveles de glicación. Concluyen que dicho índice predice de la misma 

manera o más eficazmente la progresión de la retinopatía en los pacientes estudiados. 

Por otro lado, Lachin et al, dudaron del análisis de los datos realizado por el 

anterior grupo de investigadores, reseñando que el índice de glicación no es un predictor 

independiente de la progresión de retinopatía o nefropatía si se ajusta por nivel de 

HbA1c, consideración recomendada estadísticamente (Lachin et al, 2007). 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  INTRODUCCIÓN



 73

 

 

1.1.4.2.2.El Ensayo United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) 

En 1977, dio comienzo en el Reino Unido el Estudio Prospectivo de Diabetes en 

el Reino Unido (UKPDS, 1998), cuya finalidad era determinar si al mejorar el control 

glucémico de los pacientes con diabetes tipo 2 se prevenía la aparición de 

complicaciones. Además, el estudio examinó si algún tratamiento en concreto 

presentaba ventajas frente al resto de las intervenciones existentes (dieta, sulfonilureas, 

metformina o insulina). 

Un total de 3867 pacientes con un diagnóstico reciente de diabetes tipo 2 y una 

edad media de 54 años fueron incluidos en el ensayo. Un porcentaje variable de 

pacientes presentaba ya alguna complicación microvascular o macrovascular. Se realizó 

una distribución aleatoria en los distintos grupos de tratamiento. El seguimiento medio 

de la terapia fue de 10 años. En el momento de la realización del ensayo había 

evidencias del efecto perjudicial que las sulfonilureas podían ejercer sobre las 

complicaciones macrovasculares de la diabetes, así como que altas concentraciones de 

insulina podrían inducir la formación de la placa de ateroma. El objetivo principal, por 

tanto, era objetivar las ventajas y desventajas de los distintos regímenes de terapia 

hipoglucemiantes. 

Una serie de conclusiones se derivaron de este estudio. Los valores de HbA1c 

fueron un 11% inferiores en el grupo de tratamiento intensivo (7%) comparado con el 

de dieta (7.9%). Dentro del grupo de tratamiento intensivo no se observaron diferencias 

en los niveles de HbA1c entre los distintos regímenes terapéuticos. El riesgo de padecer 

cualquier complicación (muerte súbita, muerte por hiper o hipoglucemia, infarto agudo 

de miocardio (IAM), angina, fallo cardiaco, accidente vascular cerebral (AVC), fallo 

renal, amputación de al menos un dedo, hemorragia vítrea, retinopatía que precise 

fotocoagulación, ceguera de un ojo o catarata extraída), fue un 12% menor en el grupo 
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de intervención. El riesgo de muerte atribuida a la diabetes también se redujo en un 

10%, y en un 6% para mortalidad por cualquier causa. La mayor parte de la disminución 

del riesgo en las complicaciones fue debida en gran parte a la disminución en un 25% de 

padecer retinopatía diabética. También se observó que ningún agente terapéutico era 

más beneficioso que el resto en lo que respecta a la mortalidad o el riesgo de aparición 

de complicaciones micro o macrovasculares. 

En este ensayo también se informó del alto porcentaje de hipoglucemias como 

principal efecto adverso del tratamiento intensivo hipoglucemiante, siendo el porcentaje 

más alto el atribuible a la insulina, con un 1.8% anual. La ganancia de peso fue el otro 

efecto indeseado del tratamiento, llegando hasta los 4 kg de media entre los pacientes 

sometidos a tratamiento con insulina. El ensayo mostró que no solo en diabéticos tipo 1 

como lo había hecho anteriormente DCCT, sino también en diabéticos tipo 2 el control 

intensivo de la glucemia y por ende la reducción de los niveles de HbA1c por debajo del 

límite del 7% se asocian con un mejor pronóstico de estos pacientes, al menos al 

respecto de la progresión o aparición de complicaciones microvasculares. 

Como se aprecia en la figura 4, la reducción de los niveles de HbA1c se asoció 

con una menor tasa de complicaciones microvasculares, tanto en diabéticos tipo 1 

(DCCT), como en diabéticos tipo 2 (UKPDS). Existe otro ensayo a menor escala en 

población diabética tipo 2 japonesa, cuyos resultados corroboran lo observado en los 

dos anteriores (Ohkubo Y et al, 1995). 
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Figura 4: La reducción en los niveles de HbA1c se asocia con una disminución 
marcada en el riesgo de padecer complicaciones microvasculares, tomado de: DCCT 
Research Group. N Engl J Med. 1993; 329:977-986. Ohkubo Y, et al. Diabetes Res Clin 
Pract. 1995; 28:103-117. UKPDS 33: Lancet 1998; 352, 837-853. 
 
 
1.1.4.2.3.Tratamiento Intensivo de la glucosa y sus implicaciones clínicas. 
 

El control glucémico ha sido la piedra angular fundamental en las 

estrategias de gestión recomendadas para la diabetes. Estas estrategias se basan 

en los resultados de varios ensayos clínicos aleatorios de gran escala, que 

demuestran una asociación entre el control glucémico y las complicaciones 

vasculares. La evidencia muestra que el logro de un buen control glucémico 

reduce el riesgo de complicaciones microvasculares, como la retinopatía, 

nefropatía y neuropatía, tanto en diabetes tipo 1 y diabetes tipo 2 (DCCT, 1993; 

UKPDS, 1998). La evidencia también sugiere que el control glucémico logra 

reducir el riesgo de complicaciones macrovasculares, como la enfermedad 

arterial coronaria, enfermedad arterial periférica y accidente cerebrovascular, en 

diabetes tipo 1 (Nathan DM, 2005). Sin embargo, el beneficio del control 
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glucémico sobre las complicaciones macrovasculares es menos claro en la 

diabetes tipo 2. 

En la actualidad asistimos a un gran debate sobre el control intensivo de la 

glucemia en diabetes, el hallazgo de resultados aparentemente contradictorios en 

los diferentes estudios realizados últimamente son importantes para nuestra 

mejor comprensión de la diabetes, pero puede causar confusión en cuanto a la 

importancia relativa de control de la glucemia. 

Los resultados provisionales de los ensayos ACCORD (Action to Control 

Cardiovascular Risk in Diabetes) y ADVANCE (Action in Diabetes and Vascular 

Disease: Preterax and Diamicron Modified Release Controlled Evaluation) se 

publicaron en 2008 y nos facilitan una mayor comprensión de la relación entre el 

control glucémico y las complicaciones macrovasculares en los pacientes con 

diabetes tipo 2 (Gerstein HC et al, 2008; Patel A et al, 2008). En el estudio 

ACCORD, un total de 10.251 pacientes fueron asignados aleatoriamente para 

recibir terapia intensiva destinada a reducir los niveles de HbA1c de <6,0% o el 

tratamiento estándar fijando un nivel de 7.0-7.9%. Los pacientes incluidos en el 

estudio tenían un historial previo de enfermedad cardiovascular (ECV) o tenían 

múltiples factores de riesgo de ECV, y todos los pacientes tenían un nivel de 

HbA1c del 7,5% o más. Los participantes tenían una edad media de 62 años, con 

una duración promedio de la diabetes de 10 años y una media del nivel de HbA1c 

del 8,1%. Después de 1 año de tratamiento, los niveles de HbA1c media se 

estabilizaron en el 6,4% en el grupo de terapia intensivo y 7,5% en el grupo de 

terapia estándar, respectivamente. Los resultados de este ensayo clínico mostró 
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que, tras un seguimiento medio de 3,5 años, el número de eventos 

cardiovasculares [infarto de miocardio no mortal (IM), ictus no fatal o muerte por 

causas cardiovasculares] es inferior en el grupo intensivo vs el grupo estándar, 

aunque esta diferencia no fue estadísticamente significativa (352 vs 371, p = 

0,16) (Gerstein HC et al, 2008). 

 Del mismo modo, el estudio ADVANCE asignó de forma aleatoria a 

11.140 pacientes, al grupo estándar  se le asignó objetivo de HbA1c basado en 

las directrices locales y al grupo de control intensivo de la glucosa se le asignó 

tratamiento de control encaminadas a reducir los niveles de HbA1c  a 6,5% 

(Patel A et al, 2008). Todos los pacientes en el estudio tenían por lo menos 55 años 

de edad con antecedentes de enfermedad macrovascular o microvascular 

importantes o al menos un factor de riesgo para la enfermedad vascular. Los 

participantes tenían una media en el nivel de HbA1c del 7,2%. Tras 5 años de 

seguimiento, los niveles medios de HbA1c fueron del 6,5% en el grupo intensivo 

y el 7,3% en el grupo estándar (Patel A et al, 2008). La mejora del control 

glucémico alcanzado con la terapia intensiva se asoció con una reducción 

estadísticamente significativa del riesgo relativo del 14% en todas las principales 

complicaciones microvasculares (p = 0,01). La incidencia de complicaciones 

macrovasculares fue ligeramente inferior con el tratamiento intensivo versus 

estándar (10,0 vs 10,6%), aunque, como el ensayo ACCORD, esta diferencia no 

fue estadísticamente significativa (p = 0,32). 

Otro estudio a gran escala publicado recientemente en el que investigaron 

el efecto del control de la glucosa y las complicaciones vasculares ha sido el 
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VADT (Veteran Affairs Diabetes Trial) 1.791 veteranos militares de los EE.UU. 

con control glucémico deficiente (  7,5%) asignados aleatoriamente unos al 

grupo de terapia estándar y otros al grupo de terapia intensiva con el objetivo de  

una reducción general en los niveles de HbA1c en un 1,5%. Tras una media de 

seguimiento de 5,6 años, Los resultados de los niveles de HbA1c fueron 8,4% y 

6,9% en el grupo de terapia estándar y grupo de terapia intensiva, 

respectivamente (Duckworth W et al, 2009) El VADT no mostró diferencias 

significativas en el tiempo a eventos cardiovasculares mayores entre el grupo de 

terapia normal y los grupos de terapia intensiva (p = 0,14). 

Si bien los resultados de ACCORD, ADVANCE y VADT no muestran ningún 

beneficio estadísticamente significativo en los resultados macrovasculares 

durante los períodos 3,5 a 5,6 años de control glucémico intensivo, un análisis de 

seguimiento del estudio UKPDS mostró un beneficio significativo. Los pacientes 

que recibieron terapia intensiva en el estudio UKPDS original tenía una 

significativa reducción de 15% de riesgo de IAM en comparación con los 

pacientes tratados convencionalmente 10 años después del ensayo (p = 0,01) 

(Holman RR et al, 2008). Los resultados iniciales del estudio UKPDS mostró una 

reducción del riesgo similar con la terapia intensiva, pero con sólo límite de la 

significación (p = 0,052). Estos datos de 10 años posteriores indican un beneficio 

claro y significativo de la terapia intensiva iniciada a principios del curso de la 

enfermedad, pero que sólo llega a ser estadísticamente significativa después de 

un largo periodo de seguimiento. Estos datos también proporcionan pruebas del " 

efecto - herencia " en la mejora del control glucémico, como los beneficios de la 
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terapia intensiva se observaron 10-año siguiente al final de la intervención de 

tratamiento, esto a pesar de las diferencias entre grupos en los niveles de HbA1c 

se pierden dentro de 1 año de paralización (Holman RR et al, 2008; Chalmers J et 

al, 2008). Sin embargo, el beneficio de un estricto control de la presión arterial 

observada en el estudio inicial no mostró ningún efecto sostenido en el periodo 

de seguimiento (Holman RR et al, 2008). Es posible que la mayor duración del 

ensayo y seguimiento de los ensayos ACCORD y ADVANCE puede revelar un 

beneficio similar con la terapia intensiva durante la terapia convencional. De 

hecho, la curva de los principales eventos macrovasculares y la muerte en el 

ensayo ACCORD parece divergir en favor de la terapia intensiva después de un 

seguimiento medio de 3,5 años que sugieren una tendencia de mejora en el largo 

plazo. 

El seguimiento de los resultados de UKPDS destaca un claro beneficio 

cardiovascular de la terapia intensiva en la diabetes tipo 2. Sin embargo, si lo 

comparamos con los beneficios en diabetes tipo 1, el efecto beneficioso del 

control glucémico intensivo no es tan marcada (Nathan DM et al, 2005). Esto 

plantea la pregunta ¿ por qué el beneficio cardiovascular de la terapia intensiva es 

mayor en la diabetes tipo 1? La evidencia adicional de un estudio anterior llevado 

a cabo más de 18 años (Juutilainen et al, 2008) muestra que la contribución de la 

hiperglucemia al riesgo de enfermedad cardiovascular es mucho mayor en los 

tipo 1 que en la diabetes tipo 2, debido a otros factores de riesgo presentes en el 

último grupo. Un aumento del 1% en HbA1c se asoció con un aumento de más 

del 50% en el riesgo de enfermedades cardiovasculares en los pacientes con 
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diabetes tipo 1 en comparación con un aumento del 8% para los pacientes con 

diabetes tipo 2. Estos resultados ponen de manifiesto que, si bien un buen control 

glucémico es importante en la prevención de las complicaciones relacionadas con 

la diabetes, un enfoque multifactorial para la gestión de la diabetes es esencial. 

De hecho, los resultados del estudio Steno-2 mostró una reducción significativa 

en el riesgo de enfermedad cardiovascular (p = 0,008) en pacientes que 

recibieron terapia multifactorial, que tenía por objeto controlar los factores de 

riesgo, como hipertensión, dislipemia y la microalbuminuria, así como la 

hiperglucemia (Gaede P et al, 2003; Gaede P et al, 2008). Curiosamente, las 

diferencias entre los grupos fueron más significativos después de 13 años, tras 

destacar la necesidad de mantenimiento a largo plazo del tratamiento. 

Para la práctica clínica diaria el Control de la glucemia sigue siendo un 

componente muy importante del tratamiento para la diabetes tipo 2 y los 

resultados contrastados de los ensayos ACCORD y ADVANCE, VADT y el 

UKPDS no debe desanimarnos para controlar los niveles de glucosa en sangre. 

Ya hay pruebas concluyentes para el beneficio de un buen control glucémico en 

las complicaciones microvasculares en la diabetes tipo 2. Además, los resultados 

de la UKPDS 10-años de seguimiento indican que un buen control glucémico 

alcanzado a principios del curso de la enfermedad también proporciona un 

beneficio significativo macrovasculares en diabéticos tipo 2, aunque este efecto 

sólo aparece estadísticamente significativa después de un largo periodo de 

seguimiento (Akalin S et al 2009; Jabbour S, 2009).  
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1.1.5.Seguimiento y Control de la Diabetes mellitus. 

El control glucémico es fundamental en todo paciente diabético. Es la principal 

herramienta disponible para evitar el progreso de la enfermedad y la aparición de 

complicaciones a largo plazo, que constituyen el verdadero problema sanitario de la 

enfermedad. Así lo muestran los dos importantes ensayos clínicos, el Diabetes Control 

and Complications Trial (DCCT, 1993), realizado en pacientes con diabetes tipo 1, y el 

U.K. Prospective Diabetes Study (UKPDS, 1998), en pacientes con diabetes tipo 2, 

descritos anteriormente. Ambos ensayos concluyeron que un mejor control glucémico 

se asocia con una disminución marcada en la tasa de neuropatía, nefropatía y retinopatía 

diabética (The DCCT/EDIC Research Group, 2000). Se observó que un tratamiento 

intensivo, con niveles de HbA1c por debajo de 7%, se asociaba a una disminución en el 

riesgo de padecer complicaciones microvasculares. En el ensayo DCCT, una reducción 

del 10% en los valores de dicho parámetro se tradujo en una disminución de 

aproximadamente el 45% en el riesgo de progresión hacia retinopatía diabética (DCCT 

Research Group, 1995). El tratamiento intensivo se asoció por otra parte con un riesgo 

elevado de hipoglucemia y ganancia de peso (Lawson et al, 1999; Stratton et al, 2000). 

 

1.1.5.1.Objetivos del tratamiento del paciente diabético 

 

En base a estos resultados, la ADA recomienda una serie de objetivos a cumplir 

en el control de los pacientes diabéticos, excluyendo a aquellas pacientes con diabetes 

gestacional (tabla 7).  
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  Objetivo de 
Control 

Intensificar 
intervenciones 

HbA1c % < 7 > 8 

Colesterol Total mg/dL. 
mmol/L 

< 200 
< 5.2 

> 230 
> 6 

LDL mg/dL. 
mmol/L 

< 100 
< 2.6 

> 130 
> 3.35 

HDL mg/dL. 
mmol/L 

> 40 
> 1.1 

< 35 
< 0.9 

Triglicéridos mg/dL. 
mmol/L 

< 150 
< 3.9 

> 200 
> 5.2 

Presión Arterial mmHg < 130/80 > 140/90 

Consumo de tabaco  No Si 

 
Tabla 7: Criterios de control en la DM2. Guía de tratamiento de la diabetes tipo 2 
(basada en las recomendaciones de la ADA). Los valores de HbA1c, se basan en un 
rango de normalidad entre 4-6 % (media 5%, DE 0.5). El objetivo de control de 7% 
equivale a 4 DE por encima de la media. El punto de 8% (intensificar intervenciones) 
equivale a 6 DE por encima de la media. 
 

Se trata de una serie de consejos de control glucémico, lipídico y de tensión 

arterial que deben personalizarse, dado que el riesgo de padecer hipoglucemia, de ganar 

peso o de aparición de otros efectos adversos es variable de un paciente a otro dentro de 

un marco de control glucémico intenso. No hay datos de ensayos clínicos que nos 

informen del control glucémico en pacientes que ya presentan complicaciones, en 

pacientes de edad avanzada (> 65 años) o en niños (< 13 años). En pacientes con una 

esperanza de vida limitada, así como en individuos que presenten comorbilidad, los 

objetivos glucémicos no deben ser las mismas que para un adulto diabético. La 

aparición de una hipoglucemia severa o frecuente indica que debe modificarse el 

régimen de tratamiento, así como ser menos estrictos con dichos objetivos. 
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Como se puede apreciar (tabla 7), la ADA recomienda un valor de HbA1c por 

debajo del 7%. Para valores de HbA1c > 8% la ADA recomienda revisar el régimen 

terapéutico (Nathan DM et al, 2009). 

Este valor es válido para aquellos sistemas de análisis de HbA1c que sigan las 

recomendaciones del NGSP (National Glycohemoglobin Standarization Program). 

 

 
Figura 5: Algoritmo de manejo terapéutico de la DM2. (Nathan DM et al, 2009) 
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1.1.5.2. Monitorización clínica del control glucémico 

 Intentaré desarrollar la importancia de la medición de HbA1c, objetivos que 

podemos plantear y la frecuencia de su uso para un mejor control del diabético, analizar 

la Automonitorización de la glucosa plasmática y la importancia del Cuidado y control 

de la Diabetes en el Hospital. 

 

1.1.5.2.1. HbA1c, objetivos y frecuencia de control 

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) constituye el mejor parámetro de control 

glucémico ya que se correlaciona con la aparición de complicaciones micro y 

macrovasculares a largo plazo y porque proporciona información sobre el grado de 

control en los 2-3 meses previos. 

Los pacientes con diabetes presentan una elevada morbimortalidad como 

consecuencia de las complicaciones microvasculares y macrovasculares que comporta 

la hiperglucemia a largo plazo. En 1998 se publicaron los resultados del mayor estudio 

de intervención realizado en pacientes diabéticos tipo 2, el United Kingdom Prospective 

Diabetes Study (UKPDS), que demostró que el tratamiento intensivo de la 

hiperglucemia a largo plazo puede reducir la aparición de complicaciones 

microvasculares en la diabetes tipo 2 (DM2). La hemoglobina glicosilada (HbA1c) 

constituye el mejor parámetro de control glucémico ya que se correlaciona con la 

aparición de complicaciones micro y macrovasculares a largo plazo y porque 

proporciona información sobre el grado de control en los 2-3 meses previos. En estudios 

epidemiológicos se ha observado que, a partir de valores superiores a 8%, aumentan las 

complicaciones micro y macrovasculares. En estudios de intervención tanto en 

pacientes con diabetes tipo 1 (DCCT: Diabetes Control and Complications Trial) como 

en pacientes con DM2 (estudios: Kumamoto, UKPDS y Steno 2 diabetes), los 
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beneficios en los grupos de terapia intensiva se obtuvieron con valores de HbA1c 

medios próximos al 7%. A la luz de dichos estudios tanto la American Diabetes 

Association (ADA) como el Consenso Europeo para el tratamiento de la DM2 han 

propuesto criterios de HbA1c basados en el intervalo de normalidad utilizado en el 

estudio DCCT (4-6%, media 5% y DE = 0,5). Sin embargo, mientras que el Consenso 

Europeo considera buen control una HbA1c < 6,5% y aceptable una HbA1c < 7,5%, la 

ADA considera como objetivo terapéutico una HbA1c < 7%. En nuestro país, la guía 

del GedapS propone como objetivo una HbA1c <7% (media + 4 DE) e intensificar las 

medidas terapéuticas cuando la HbA1c es superior al 8% y propone como indicador 

para las evaluaciones el porcentaje de pacientes con HbA1c < 8% (media + 6 DE) ( 

GedapS, 2004). Valores de HbA1c por encima del 10% constituyen motivo de priorizar 

las intervenciones educativas y  terapéuticas, habitualmente necesitando de la 

insulinización o de la derivación al endocrinólogo. Estas cifras objetivo deben ser 

implementadas en protocolos locales. Los objetivos terapéuticos deben ser más estrictos 

en los pacientes más jóvenes ya que tienen más posibilidades de desarrollar cualquiera 

de las complicaciones diabéticas. En estos pacientes se debe perseguir mantener las 

cifras de HbA1c por debajo del objetivo establecido y se debería intentar alcanzar los 

mismos al diagnóstico en los primeros seis meses de tratamiento. También se observa 

que el beneficio es mayor cuando se cambia de un control deficiente a moderado que 

cuando se cambia de un control moderado a un control de casi normoglucemia (Nathan 

DM et al, 2009). Estas observaciones evidencian la necesidad de priorizar las 

intervenciones en los pacientes más jóvenes y en los que tienen peor control metabólico. 

La determinación de HbA1c debería ser realizada con una periodicidad suficiente que 

permita detectar cambios terapéuticos. Así, la ADA recomienda, realizar una prueba de 

HbA1c al menos dos veces al año cuando el paciente presenta un control glucémico 
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adecuado y  trimestralmente cuando se producen modificaciones del tratamiento o no 

presentan un adecuado control glucémico. La IDF recomienda entre 2 y 6 meses 

dependiendo del nivel y estabilidad de la glucemia y cambios en el tratamiento. En los 

pacientes con DM2 sin complicaciones, proponemos realizarla en el contexto de una 

evaluación general de consecución de objetivos que debería ser, al menos, semestral. 

Una frecuencia superior (entre dos y tres meses) se recomienda cuando se han 

introducido cambios importantes en el tratamiento, como la adición de un nuevo 

fármaco o la insulinización o en los pacientes con automonitorización, cuando los 

autoanálisis detectan un empeoramiento de las glucemias. En algunos pacientes con 

diabetes muy leve o de edad avanzada puede ser suficiente con una determinación 

anual, aprovechando el seguimiento de factores de riesgo cardiovascular. Por tanto, 

aunque se debe individualizar el número de determinaciones, se deben mantener un 

número mínimo anual que permita conocer adecuadamente el grado de control del 

paciente para poder introducir las medidas adecuadas y evitar periodos prolongados de 

hiperglucemia. En resumen: (Documento de Consenso SED, 2005) 

• Debe recordarse la importancia de reducir la HbA1c por la relación de este hecho con 

la reducción de las complicaciones microvasculares y la neuropatía 

• Deben buscarse como objetivo de control glucémico el tener cifras de HbA1c por 

debajo de 7% (aunque esto será en función del laboratorio de referencia) siendo precisa 

la intensificación del tratamiento cuando las cifras superan el 8%. 

• Se debe buscar un manejo agresivo para conseguir estos objetivos de control en los 

pacientes jóvenes y principalmente en las fases más precoces de la enfermedad. Un 

manejo menos agresivo sólo se puede plantear en pacientes con historia de 

hipoglucemias severas, esperanza de vida limitada, ancianos y en alguna otra situación 

individual en función de comorbilidades asociadas. 
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1.1.5.2.2. Automonitorización de la glucosa plasmática. 

El Objetivo de control glucémico en pacientes con DM incluye alcanzar 

glucemias lo más próximas a la normalidad, siempre que no se provoquen efectos no 

deseados que perjudiquen a los pacientes. La frecuencia de automonitorización sigue sin 

estar claramente definida, parece obvio aumentarla cuando se producen cambios en las 

estrategias de terapia o de alimentación, en vacaciones, según la actividad física 

desarrollada, y en caso de glucemias inestables y tendencia a las hipoglucemias (ADA, 

2005). La American Diabetes Association (ADA, 2008) recomienda una frecuencia de 

tres o más veces al día en pacientes con DM1 y embarazadas tratadas con insulina, pero 

en pacientes con DM2 la frecuencia recomendada no se especifica. Por el contrario, se 

recomienda “la suficiente para alcanzar las metas glucémicas”. Esto nos hace plantear si 

debemos determinar la frecuencia en función del tipo de DM o atendiendo a otros 

factores, como el tipo de tratamiento, la capacidad de comprensión del paciente, su 

grado de motivación, etc.(P. Peláez, 2008). 

En la DCCT se recomendaban, al grupo de terapia intensiva, perfiles glucémicos 

antes de cada ingesta y al acostarse ( 4-5 puntos / día) y medir de manera ocasional, una 

vez por semana, a las 3.00 horas o en período posprandial. Para el grupo de terapia 

convencional no se precisaron los tiempos de medición. 

En el 2005 (Bergenstal, 2005) propusieron una serie de recomendaciones sobre 

la frecuencia de automonitorización: al menos 3-4 veces / día para personas con 

diabetes tanto tipo 1 como tipo 2 que siguen tratamiento intensivo con múltiples dosis o 

con bomba de infusión de insulina. Para los pacientes que no siguen una terapia 

intensiva deberán realizarse controles glucémicos al menos 2 veces / día si no alcanzan 

sus objetivos glucémicos, al menos 1 vez / día si están dentro de los objetivos, y al 

menos una vez a la semana cuando no reciben tratamiento farmacológico. 
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Davidson (Davidson MB, 2007) en su dilema sobre la automonitorización 

realiza un análisis retrospectivo sobre pacientes con DM2, analizando dos grandes 

estudios (Martin S. 2006, Davis WA. 2007) y sus contradictorias conclusiones, además 

de analizar otros estudios también con resultados  contradictorios ( Francoiosi M et al, 

2001; Karter AJ et al, 2001; Pocock SJ et al, 2000; Welschen LMC et al, 2005; Sarol JN 

et al, 2005; Allen BT et al, 1990; Davidson MB, 2005; Davidson MB et al, 2005; 

Schwedes, 2002; Guerci B, 2003)  y el coste tan enorme (Davidson MB, 2007) para el 

autocontrol ( en tiras , medidores, lancetas, soluciones de calibración y baterías) de los  

pacientes diabéticos no insulidependientes en Estados Unidos, concluyendo que los 

ensayos clínicos aleatorios disponibles, o no han demostrado un efecto beneficioso en 

estos pacientes o tenían graves defectos de diseño que invalidan sus resultados por lo 

que estamos gastando una enorme cantidad de dinero y esos recursos podrían ser mejor 

invertido en otras áreas del cuidado de la diabetes.( Davis WA et al, 2007,  Kempf K et 

al, 2008) 

Otros estudios y pese al moderado nivel de evidencia clínica, disponible hasta la 

fecha, aceptan las mejoras en el control glucémico con las intervenciones, incluyendo la 

automonitorización de glucemia en sangre, para diabéticos tipo 2, mejorando los 

resultados de la evaluación de los pacientes, con tasas de coste – eficacia aceptables 

(Palmer AJ et al, 2006). 

La Automonitorización de la glucosa en sangre (AGS, SMBG en inglés) es una 

medida disponible para todos los pacientes de nuevo diagnóstico como parte integral del 

proceso de educación diabetológica, desde luego, siempre en pacientes en tratamiento 

con insulina ( Jhonson JA et al, 2006, Chen HS et al, 2006 ), la necesidad y número de 

mediciones diarias necesarias aún no están claras (Welschen et al, 2005). No obstante, 

la utilidad no está tan testada en pacientes no insulinizados, como ya hemos analizado 
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anteriormente, por lo que la decisión de recomendarla en este grupo será en base a 

circunstancias individuales, como puede ser la presencia de hipoglucemias frecuentes, 

proporcionar información sobre hipoglucemias, si hay variaciones importantes en 

medidas higienicodietéticas (ejercicio, periodos de ayuno, etc.) o valoración de cambios 

durante enfermedades intercurrentes. ( Davidson MB, 2007; Farmer A et al, 2007). 

Se debe realizar anualmente una valoración estructurada de las habilidades de 

Automonitorización, de los resultados que se obtienen y de la calidad y el uso hecho del 

equipo. 

 

1.1.5.2.3. Cuidado y control de la Diabetes en el Hospital 

Recomendaciones generales que establece la ADA (ADA, 2008) para el cuidado 

y control de los estados de hiperglucemia en el medio hospitalario: 

 Todos los pacientes con diabetes ingresados en el hospital debe tener su diabetes 

claramente identificada en su Historia Clínica.  

 Todos los pacientes con diabetes deben tener un orden en la monitorización de la 

glucosa sanguínea, con los resultados a disposición de todos los miembros del 

equipo de salud. 

 Objetivos de los niveles de glucosa en la sangre: 

I. En pacientes críticos: los niveles de glucosa en sangre debe mantenerse lo 

más cerca a 110 mg / dl (6,1 mmol / l) como sea posible y generalmente 

<140 mg / dl (7,8 mmol / l). Estos pacientes requieren un protocolo de 

insulina vía intravenosa que demuestre eficacia y seguridad en la 

consecución de los rangos deseados de glucosa sin aumentar el riesgo de 

hipoglucemia severa. 
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II. En pacientes no críticos: no hay pruebas claras para determinados 

objetivos de glucosa en la sangre. Dado que los datos de cohortes sugieren 

que los resultados son mejores en pacientes hospitalizados con glucosa en 

ayunas <126 mg / dl al azar y todas las mediciones <180-200, estos 

objetivos son razonables si pueden lograrse de manera segura. La insulina 

es el medicamento preferido para el tratamiento de hiperglucemia en la 

mayoría de los casos. 

III. Debido a las preocupaciones sobre el riesgo de hipoglucemia, algunas 

instituciones pueden considerar estos niveles de glucosa en sangre 

demasiado agresivos para los objetivos iniciales. A través de la mejora de 

la calidad, los objetivos de glucosa en sangre deben ser sistemáticamente 

reducidos a los niveles recomendados. 

 

 La dosis de insulina prandial debe ser ajustada en tiempo en relación a las 

comidas y debe ser ajustada de conformidad con los niveles de glucosa, medidos 

previamente con el método POCT. La tradicional escala  en los regímenes de 

insulina  es ineficaz como terapia y  por lo general no se recomienda. 

 Se recomienda el uso de dosis correctoras o dosis complementaria de insulina, 

para corregir la hiperglucemia antes de las comidas además de la prevista. 

 La monitorización de la glucosa con las órdenes de corrección de insulina debe 

iniciarse en cualquier paciente aún no siendo diabético que recibe terapia 

asociada con alto riesgo para hiperglucemia, incluyendo altas dosis de terapia 

con glucocorticoides, la iniciación de la enteral o la nutrición parenteral, o de 

otros medicamentos tales como octreotida o medicamentos inmunosupresores. 

Si la hiperglucemia se documenta y persistente, el inicio del bolo /  basal de 
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insulina puede ser necesaria. Estos pacientes deben ser tratados con el mismo 

objetivos de la glucemia que los pacientes con diabetes conocida. 

  Un plan para el tratamiento de la hipoglucemia debe establecerse para cada 

paciente. Episodios de hipoglucemia en el hospital deben ser rastreados. 

 A todos los pacientes con diabetes admitidos en el hospital se le debe realizar la 

medición de HbA1c, si el resultado de las pruebas en el anterior 2-3 meses no 

está disponible. 

 El Centro debe de tener un plan de educación en diabetes incluidos "La 

enseñanza de aptitudes para la supervivencia" y debe ser desarrollado para cada 

uno de los pacientes. 

 Los pacientes con hiperglucemia en el hospital que no tienen un diagnóstico de  

diabetes deben tener planes apropiados para su seguimiento, una vez dados de 

alta y registrar su atención de forma documentada. 

 

La gestión de la diabetes en el hospital es examinado de forma exhaustiva en un 

examen técnico ADA ( Clement S et al, 2004 ). Esta revisión, así como una declaración 

de consenso por el Asociación Americana de Endocrinos Clínicos (AACE) con el 

copatrocinio de ADA ( AACE, 2004; Garber AJ et al, 2004) y un informe conjunto de 

un grupo de trabajo sobre el tema de ADA-AACE ( AACE / ADA, 2006), constituye la 

base para el debate y las directrices en este tema. 

La literatura sobre pacientes hospitalizados con la hiperglucemia generalmente se 

describe tres categorías:  

 Diabetes con Historia Clínica: la diabetes ha sido previamente diagnosticados y 

es reconocido por el paciente su tratamiento médico. 
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 Diabetes no reconocida: la hiperglucemia (glucemia en ayunas de 126 mg / dl o 

glucosa en sangre aleatoria de 200 mg / dl) se producen durante la 

hospitalización y confirmó como la diabetes después de la hospitalización por 

los criterios de diagnóstico estándar, pero no reconocidas como tratamiento 

médico de la diabetes durante la hospitalización. 

 Hiperglucemia relacionados con el hospital: hiperglucemia (niveles de glucosa 

en sangre en ayunas 126 mg / dL o al azar de glucosa en la sangre > 200 mg 

/dL) se producen durante la hospitalización que vuelve a la normalidad 

después del alta hospitalaria. 

La prevalencia de la diabetes en pacientes adultos hospitalizados no se conoce con 

precisión. En el año 2000, el 12,4% de los ingresos hospitalarios en los EE.UU. que 

figuran la diabetes como un diagnóstico, pero esto es probablemente una subestimación. 

La prevalencia de la diabetes en adultos hospitalizados se estima entre el 12-25%, 

dependiendo de la minuciosidad utilizada en la identificación de los pacientes.  

En el año 2003, hubo 5,1 millones de hospitalizaciones con diabetes diagnosticada, las 

tasas fueron un 2,3 veces mayor que en 1980 ( CDC, 2003). 

La gestión de la hiperglucemia en el hospital fue considerado tradicionalmente  

secundaria en importancia a la condición de que pida la admisión (ACE / ADA, 2006).  

El rápido crecimiento de la literatura y el uso de la evidencia científica que apoya el 

control dirigido de la glucosa en el hospital para la mejora de los pacientes y su 

repercusión a dado buenos resultados sobre la mortalidad, la morbilidad y el cuidado en 

general. La Hiperglucemia en el hospital puede ser el resultado de múltiple factores, 

estrés, descompensación de tipo 1, tipo 2, u otras formas de la diabetes, y / o puede ser 

iatrogénica o hiperglucemia provocada por agentes, tales como los glucocorticoides o 

vasodepresores (American Diabetes Association, 2008). 
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En España se ha publicado recientemente un documento de consenso sobre el 

tratamiento de la hiperglucemia en los hospitales, aceptado por varias sociedades 

científicas españolas (Pérez Pérez A et al, 2009): Sociedad Española de Diabetes (SED), 

Sociedad Española de Medicina Interna SEMI), Sociedad Española de Cardiología 

(SEC), Sociedad Española de Medicina Intensiva, Crítica y Unidades Coronarias 

(SEMICYUC) y Sociedad Española de Endocrinología y Nutrición (SEEN).  

En la actualidad existe un porcentaje desproporcionado y creciente de los pacientes 

hospitalizados con diabetes, aunque frecuentemente está infraestimado (Carreño MC et 

al, 2000; Moghissi E, 2004; Donnan P et al, 2000;  Moghissi ES et al, 2005; Clement S 

et al, 2004; Levetan CS et al, 1998; Umpierrez GE et al, 2002). Conforman un 30-40% 

de los pacientes atendidos en los servicios de urgencias hospitalarios, un 25% de los 

hospitalizados, tanto en áreas médicas como quirúrgicas, y alrededor del 30% de los 

pacientes sometidos a cirugía de derivación aortocoronaria. Ello es consecuencia del 

aumento en la prevalencia de la diabetes mellitus, así como de la comorbilidad asociada 

y procedimientos diagnósticos y terapéuticos indicados que requieren de la 

hospitalización. Además, los pacientes con diabetes permanecen en el hospital una 

media de 1-3 días más que los no diabéticos, y los pacientes con hiperglucemia al 

ingreso es más probable que requieran la utilización de la unidad de cuidados intensivos 

(UCI). 

El reconocimiento del impacto de la hiperglucemia en la morbimortalidad y 

costes de los pacientes hospitalizados también es creciente (Umpierrez GE et al, 2002; 

Liebl A et al, 2002; Mata M et al, 2002; Oliva J et al, 2004; Sleiman I et al, 2008). En la 

actualidad, se dispone de datos experimentales sobre los mecanismos potenciales y de 

estudios clínicos observacionales y de intervención que apoyan el hecho de que la 

hiperglucemia, además de ser un marcador de gravedad, conlleva importantes efectos 
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adversos que influyen en el pronóstico, incluido el incremento de la mortalidad, de las 

tasas de infección y estancia hospitalaria (Umpierrez GE et al, 2002; Capes SE et al, 

2001; Baird TA et al, 2003; Golden SH et al, 1999; Zerr KJ et al, 1997). Finalmente, 

algunos estudios sugieren que un control más riguroso de la glucemia en pacientes 

críticos con y sin diabetes puede mejorar el pronóstico (Furnary AP et al, 2003 y 1999; 

Van den Berghe G et al, 2001; Malmberg K et al, 1995 y 1997). 

Estos resultados han sustituido el concepto que proponía mantener al paciente 

hospitalizado dentro de límites de glucemia considerados “seguros” (150-250 mg/dl) 

por otro en el que se aboga por un abordaje más activo que tiene por objetivo un control 

más exigente de la glucemia. Relacionado con esta hipótesis, en los últimos años, el 

manejo de la hiperglucemia durante la hospitalización ha adquirido una especial 

relevancia y se han establecido recomendaciones que sugieren que el objetivo de 

glucemia durante el ingreso hospitalario debería ser el de la normoglucemia (Standards 

of medical care in diabetes, 2009; Garber AJ et al, 2004; Bode BW et al, 2004; ACE-

ADA, 2006; Inzucchi SE, 2006). Sin embargo, la norma en la mayoría de los centros 

sigue siendo el bajo reconocimiento de la hiperglucemia, y en los pacientes 

hospitalizados en los que consta el diagnóstico de diabetes o hiperglucemia, el manejo 

de la misma es pobre (Umpierrez G et al, 2006; Knecht LA et al, 2006; Schnipper JL et 

al, 2006; Cook CB et al, 2007; Wexler DJ et al, 2007). 

Así, en 999 sujetos hospitalizados en 44 hospitales norteamericanos con el 

diagnóstico de diabetes, el 60% tenía al menos una glucemia > 250 mg/dl y entre el 18 y 

el 38% presentaron glucemias > 200 mg/dl durante 3 días consecutivos30. En el estudio 

de Knecht (Knecht LA et al, 2006), la mayoría de los pacientes tenía glucemias elevadas 

y en torno a un tercio mantenía glucemias medias > 200 mg/dl, mientras que, por el 

contrario, sólo el 11% presentó  1 episodio de glucemia < 70 mg/dl. Sin embargo, lo 
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más preocupante es que en este estudio únicamente se modificó el tratamiento en el 

34% de los pacientes. En el estudio de Wexler (Wexler DJ et al, 2007) el 16% de los 

pacientes con diabetes tipo 1 y el 35% de los pacientes con diabetes tipo 2 tratados 

previamente con insulina recibieron tratamiento insulínico con pautas correctoras de 

insulina rápida (sliding scales) solas.  

Las causas del control deficiente son múltiples e incluyen el mal control previo, 

las dificultades del tratamiento de la hiperglucemia durante la hospitalización y la falta 

de conocimientos/familiarización acerca del tratamiento con insulina y la inercia clínica 

(Cook CB et al, 2007; Trujillo JM et al, 2008; Cook CB et al, 2008). En este sentido, es 

conocido que los requerimientos de insulina para mantener la glucemia dentro de límites 

aceptables durante la hospitalización oscilan de forma notable por modificaciones del 

aporte de nutrientes (ayuno o reducción de comidas, aporte de glucosa intravenosa, 

nutrición enteral o parenteral), la liberación de hormonas de contrarregulación como 

respuesta al estrés, la utilización de fármacos con efecto hiperglucemiante y otros 

factores. La hiperglucemia parece desempeñar un papel importante como medida de 

seguridad para evitar las hipoglucemias. Durante la hospitalización, además de los 

factores de riesgo clásicos de hipoglucemia, están presentes factores de riesgo 

adicionales, tales como la reducción repentina de la dosis de corticoides, la capacidad 

alterada de los pacientes para detectar los síntomas, la reducción de la ingesta oral, los 

vómitos, la reducción o retirada de la nutrición parenteral/enteral o la glucosa IV. La 

conciencia alterada por la anestesia puede también alterar los síntomas hipoglucémicos 

típicos. Por tanto, la hipoglucemia, aunque infrecuente, es un motivo de preocupación 

importante en los pacientes hospitalizados con diabetes y es una barrera importante en 

la optimización del control glucémico en la hospitalización (Trujillo JM et al, 2008; 

Brunkhorst FM et al, 2007). La inercia clínica, que lleva a la no modificación del 
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tratamiento cuando la situación lo requiere, es especialmente acentuada con la 

utilización de las pautas de insulina rápida sin insulina basal, de forma que si se 

prescriben al ingreso del paciente, es muy probable que se mantenga durante la estancia 

hospitalaria aunque el control sea deficiente (Knecht LA et al, 2006; Cook CB et al, 

2007; Wexler DJ et al, 2007). Finalmente, la infrautilización de la infusión de insulina 

IV y, sobre todo, la sobreutilización de las pautas de insulina rápida solas son factores 

que contribuyen de forma relevante al deficiante control de la hiperglucemia en la 

hospitalización (ACE-ADA, 2006; Umpierrez GE et al, 2007; Queale WS et al, 1997). 

Según este documento de consenso los Objetivos del control glucémico en el 

paciente hospitalizado deben ser (Pérez Pérez A et al, 2009): 

Estudios preliminares en pacientes críticos mostraron que un mayor control de 

las glucemias se traducía en mejores resultados (Furnary AP et al, 2003 y 1999;; 

Malmberg K et al, 1995 y 1997). Un estudio realizado en un único centro en pacientes 

postoperados de cirugía cardíaca (Van den Berghe G et al, 2001) encontró que el 

mantenimiento estricto de la normoglucemia (glucemia entre 70 y 110 mg/dl) reducía la 

mortalidad. Sin embargo, estudios posteriores no han logrado reproducir esos resultados 

y han encontrado que el tratamiento intensivo con insulina para obtener la nor-

moglucemia aumenta el riesgo de hipoglucemia, cuya aparición constituye un factor 

pronóstico independiente de mortalidad (Van den Berghe G et al, 2006; Devos P et al, 

2007; Brunkhorst FM et al, 2008; Wiener RS et al, 2008; Treggiari MM et al, 2008). En 

un ensayo clínico con un diseño “antes-después” (Krinsley JS, 2004) se encontró que la 

aplicación de un protocolo dirigido a mantener glucemias por debajo de 140 mg/dl en 

pacientes críticos se asociaba a una reducción de la mortalidad, la morbilidad y la 

estancia en la UCI sin un aumento significativo en el riesgo de hipoglucemia.  
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Sobre la base de los anteriores estudios, se han establecido nuevas recomendaciones 

para el manejo de la hiperglucemia en el hospital, como las del American College of 

Endocrinology (Garber AJ et al, 2004). Éstas incluyen objetivos para los pacientes 

hiperglucémicos con diabetes y sin diabetes, tanto en estado crítico como no crítico y se 

han incorporado en los Standards of Medical Care in Diabetes de la American Diabetes 

Association (ADA, 2009):  

1. Pacientes en estado crítico: glucemia lo más próxima posible a 110 mg/dl y 

generalmente < 140 mg/dl. Estos pacientes requerirán habitualmente insulina IV.  

2. Pacientes en estado no crítico: lo más cerca posible de los siguientes valores, 

teniendo en cuenta la situación clínica, como glucemia preprandial < 130 mg/dl y 

glucemia posprandial < 180-200 mg/dl. 

La evidencia para establecer los objetivos para los pacientes no críticos es menor 

y se basa en los resultados de estudios epidemiológicos y fisiológicos. En espera de 

datos de estudios prospectivos, las recomendaciones sugieren que los objetivos de 

glucemia durante el ingreso hospitalario en los pacientes no críticos deberían ser los 

propuestos para los pacientes ambulatorios.  

El mayor riesgo de hipoglucemia con los protocolos de tratamiento intensivo con 

insulina para mantener la normoglucemia ha obligado a suspender prematuramente 2 

ensayos clínicos recientes en pacientes críticos (Van den Berghe G et al, 2006; Devos P 

et al, 2007). Sin embargo, este mayor riesgo no se ha observado en otros protocolos de 

tratamiento de pacientes críticos con insulina en perfusión continua por vía IV en los 

que se monitorizan los valores de glucemia frecuentemente (Braithwaite SS et al, 2008). 

La eficacia y la seguridad de esos protocolos deberán, sin embargo, probarse en nuevos 

ensayos clínicos. Mientras tanto, la opinión dominante en la actualidad es la de 

perseguir objetivos de control glucémico más conservadores hasta disponer de los re-
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sultados de estos estudios (Kitabchi AE  et al, 2008). Tanto en situación crítica como no 

crítica, para establecer los objetivos deben tenerse en cuenta la situación del paciente y 

los medios disponibles para realizar el tratamiento. En los pacientes con elevado riesgo 

de hipoglucemia o bien muy ancianos, baja expectativa vital, y en general cuando el 

alivio sintomático sea la principal y única consideración en el paciente hospitalizado, 

los objetivos deben ser menos estrictos. También es aconsejable iniciar el protocolo con 

objetivos de glucemia menos estrictos y posteriormente reducirlos hasta llegar a los 

valores recomendados. 
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1.1.6. Educación Diabetológica 

La Educación para la Salud (EPS, en ingles DSME, Diabetes Self-Management 

Education) es esencial en el abordaje terapéutico del diabético. No podemos introducir 

la Dieta, el ejercicio y la medicación sin informar al paciente sobre su importancia y sin 

motivarlo para que adquiera protagonismo en el control de su enfermedad. Así se 

manifiesta en la Declaración de Saint Vincent , dónde se afirma que ninguno de los 

objetivos que se proponen podrá cumplirse a menos que se desarrollen programas 

efectivos de educación en todos los niveles asistenciales y hace referencia al papel 

estratégico de la Atención Primaria (Krans HMJ et al, 1992). 

La educación para la autogestión en la diabetes es el actual proceso que 

utilizamos para facilitar el conocimiento, habilidad y capacidad necesaria para el 

autocuidado, este proceso incorpora las necesidades, objetivos y experiencias de la vida 

de la persona con diabetes y se debe regir con normas basadas en la evidencia científica. 

La educación en diabetes es eficaz para mejorar los resultados clínicos y la calidad de 

vida, al menos a corto plazo (Brown SA, 1999; Norris SL et al, 2001; Norris SL et al, 

2002; Norris et al, 2003; Gary TL et al, 2003; Deakin T et al, 2005; Renders CM et al, 

2001). No existe un estándar para los procesos o programas que se desarrollan, unos 

incorporan estrategias conductuales y psicosociales para la mejora de los resultados ( 

Funnell MM et al, 2003; Roter DL et al, 1998; Barlow J et al, 2002; Skinner TC et al, 

2003), otros muestran la edad y el nivel cultural como elementos para la mejora (Brown 

SA et al, 1999; Anderson RM et al, 2005; Sarkisian CA et al, 2003; Chodosh J et al, 

2005; Anderson-Lftin W et al, 2005) y otro grupo donde la educación es el eje central 

(Norris et al, 2003; Deakin T et al, 2005; Renders CM et al, 2001; Mensing CR et al, 

2003; Rickheim PL et al, 2002). 
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La EPS pretende que las personas estén mejor preparadas para pensar por si 

mismas, tomar sus propias decisiones y fijarse metas realistas. El objetivo a lograr es 

que las personas estén y vivan lo mejor posible. La diabetes es una enfermedad crónica 

y de tratamiento complejo. Desde su diagnóstico, el diabético tiene que realizar un 

laborioso autocuidado que va desde el autoanálisis, el ajuste del tratamiento dietético y 

farmacológico, el manejo de técnicas de autoinyección hasta otros aspectos como el 

cuidado de los pies, la higiene, etc. Está claro que el manejo de la diabetes está en 

manos del propio diabético. Los profesionales sanitarios somos asesores y 

colaboradores de los diabéticos pero el éxito en el manejo de la enfermedad depende 

fundamentalmente de los mismos pacientes, de que hallan aprendido a convivir y a 

actuar en relación con su enfermedad. Los profesionales sanitarios nos enfrentamos a 

una difícil tarea, que es la de educar. Sólo se alcanzará el éxito si todos los implicados 

en la atención a las personas con Diabetes reconocen la necesidad del componente 

educacional, y se asume alguna forma de aprendizaje y entrenamiento en métodos 

educativos (Funnell MM et al, 2008). 

La educación individual es el pilar fundamental del proceso educativo. Es la más 

adecuada como primer acercamiento al paciente, en el momento del diagnóstico o en el 

primer contacto con el equipo de salud. Y es también necesaria para la educación 

continuada durante toda la vida. Tiene en la entrevista clínica y la atención longitudinal 

los instrumentos idóneos para conseguir una mayor eficiencia en el proceso de 

adquisición de conocimientos y modificación de actitudes y hábitos. Este proceso debe 

ser continuado en el tiempo y no contemplado como una actividad puntual, de aquí la 

importancia de establecer un plan educativo individualizado y de graduar en el tiempo 

los objetivos a alcanzar, reforzando periódicamente el entrenamiento conductal a través 
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de la relación longitudinal entre los profesionales sanitarios y las personas con diabetes 

(Brown SA et al, 2005; Polonsky WH et al, 2003; Bodenheimer T et al, 2005). 

El establecimiento de comportamientos saludables, de hábitos de cuidados no sólo 

depende del "saber", de que esa persona sepa lo que es bueno y aconsejable para la 

salud; también dependen del "querer", de que esa persona decida adoptar determinados 

comportamientos de salud; y por último una vez que toma la decisión depende del 

"poder", de que tenga a su alcance los medios necesarios para realizar dicho 

comportamiento. 

Hay una serie de "máximas", que son fundamentales en educación y que 

deberemos tener siempre presentes (Grupo Diabetes SAMFyC, 2008): 

La educación no se debe concentrar toda al inicio del diagnóstico. 

La educación no puede ser puntual, tiene que ser continuada. 

La educación es un proceso largo que requiere insistencia y paciencia. Es fundamental 

insistir, insistir,..., insistir ("técnica de gota a gota"). 

No iniciar un nuevo tema de educación sin haber consolidado el anterior. 

Nunca ser punitivos. Tener una actitud comprensiva. Nuestros diabéticos "no son 

héroes" son personas normales y corrientes, y no es fácil cambiar de la noche a la 

mañana costumbres o hábitos que hemos tenido toda la vida. 

Nunca intentar motivar a través del miedo. No da resultados a largo plazo. Utilizar 

siempre estímulos positivos. Hablar siempre de ganancias, nunca de pérdidas. 

Debemos ser flexibles, adaptar el proceso educativo y los objetivos a la persona 

diabética y no al revés. 
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1.2. Point Of Care Testing 

 

1.2.1. Generalidades 

El aspecto de la medicina de laboratorio conocido como POCT ( Point of care 

Testing; en español PLAP, Pruebas en el lugar de asistencia al paciente) se ha 

convertido en una parte significativa de las pruebas que se realizan en pacientes. El 

término,''point-of-care testing(pruebas en el punto de atención)'', no se presenta 

formalmente en la literatura hasta 1994.  

 

 

Figura 6: Gráfico de número de artículos publicados con el término “point-of-care”' 
utilizada en el título o el resumen. Búsqueda realizada en MEDLINE (Kazmierczak S, 
2008). 

 

Hoy, sin embargo, el significado y las implicaciones de las pruebas en el punto 

de atención son reconocidos y comprendidos por casi todos los que trabajan en el 

mundo sanitario. Si bien estas pruebas han sido un componente de las pruebas de 

laboratorio antes de 1994, principalmente en las determinaciones bioquímicas de 
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glucosa en sangre y orina y pruebas de embarazo para la gonadotropina coriónica 

humana, cambios en la prestación de asistencia sanitaria y los avances tecnológicos han 

permitido que las pruebas POCT se conviertan en un mayor componente de las técnicas 

que se aplican en el proceso de atención al paciente.  

 
Hoy en día, una increíble amplia gama de analitos se pueden medir utilizando la 

tecnología POCT; aunque el número total de los analitos que se pueden medir utilizando 

los métodos de ensayo de POCT, no es aún tan amplio en comparación con la que se 

encuentra en los laboratorios convencionales, la gama actual que nos ofrece el mercado 

es similar a lo que se puede encontrar en muchos pequeños laboratorios (Kazmierczak 

S, 2008). Mejoras en las pruebas  y en las tecnologías de los analitos que pueden ser 

medidos, han afectado a una gran variedad de proveedores de servicios de salud y a los 

propios pacientes.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 7: Ejemplos de la gama de analitos que se pueden medir en la actualidad, 
utilizando la tecnología POCT. 
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Las pruebas en el punto de atención han ayudado a ampliar la práctica de los 

proveedores en atención primaria, permitiendo pruebas que se llevarán a cabo en el 

momento del contacto inicial, la posibilidad del acto único en consultas de especialistas, 

permitió a las personas vigilar el autocontrol de su enfermedad en el hogar y ha 

permitido al personal sanitario de emergencias evaluar el estado bioquímico del 

paciente en el mismo momento de la actuación. La rápida y generalizada aplicación de 

sistemas de pruebas en el punto de atención ha llevado a algunos a preguntarse si nos 

estamos moviendo con demasiada rapidez en la adopción de esta tecnología. Estudios 

recientes indican que a pesar de los importantes avances en las tecnologías médicas, 

incluida el POCT, no ha habido un aumento correspondiente en la calidad de la 

prestación de asistencia sanitaria (Price CP et al, 2007). La aprobación de estas 

diferentes técnicas debería estar asociada con mejoras en la calidad de la atención de los 

pacientes y en los resultados de salud, y también su viabilidad económica. Mientras que 

los proponentes del POCT se basan en la inmediatez de los resultados, los datos 

relativos a la verdadera efectividad clínica de estos, a menudo, carecen de evidencias. 

Una reducción en el tiempo del resultado de la prueba sin ningún tipo de reducción en el 

tiempo a la intervención o al tratamiento del paciente debe plantearnos si el POCT es 

realmente beneficioso y necesario. 

El POCT ha logrado avances significativos durante la última década, pero aún 

quedan muchos retos, estos desafíos incluyen el desarrollo y producción de tecnologías 

que son lo suficientemente sólidas como para entornos caracterizados por numerosos 

usuarios con diferentes niveles de experiencia y formación, y utilización de muestras 

que pueden no ser los óptimos; la captura y registro de los resultados de los puntos de 

atención de las pruebas y incorporar esta información en el registro de paciente, y 
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cambiar la práctica de la medicina a fin de que los beneficios del punto de atención de la 

prueba puede ser integrada en el proceso de atención al paciente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 8: Los proponentes del POCT se basan en la inmediatez de los resultados y la 
decisión terapéutica. El Objetivo que se persigue es generar un resultado rápidamente 
para que pueda instaurarse un tratamiento apropiado, mejorando el estado clínico del 
paciente. La prueba sólo será beneficiosa para el paciente si se realiza una acción 
apropiada en base al resultado. 
 
 

1.2.1.1. Concepto. 

Point-of-Care Testing (POCT) se define como el conjunto de pruebas 

diagnósticas realizadas en el punto de cuidado del paciente o cerca de él. Suponen una 

opción que permite realizar los análisis allí donde y cuando se necesiten mejorando la 

calidad asistencial. 

Se considera como pruebas POCT, todas aquellas magnitudes biológicas que se 

determinan en un entorno próximo al lugar de asistencia al paciente, fuera del 

Laboratorio, y que son llevadas a cabo por personal ajeno al mismo. 
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Las mediciones realizadas con glucómetros portátiles suponen un buen ejemplo 

de POCT. 

Este tipo de análisis ha existido siempre y, a lo largo de la historia, ha tenido 

diversos nombres dependiendo de la sociedad científica que hiciese la definición o del 

lugar donde se realizara el análisis (en casa, en el hospital, en una consulta de primaria, 

etc).  Ejemplos de estas denominaciones son: “Patient Focused Testing (PFT)”, 

“Ancillary Testing (AT)” ,”Value-added Testing (VT)”, “Waived Testing (WT)”, “Near 

Patient Testing (NPT)”, “Alternative Site Testing (AST)”, “Bedside Testing (BT)”, 

“Descentralized Testing (DT)”, “Distributed Testing (DT)”. “Análisis a la cabecera del 

paciente”, etc. Tantas denominaciones es una demostración, por si misma, de las 

diferentes situaciones en la que este tipo de tecnologías  pueden  aplicarse.(Burnett D, 

2000; CLSI / NCCLS, 2002; CLSI / NCCLS, 2004; CLSI / NCCLS,2006; Khandurina J 

et al, 2002; Kost GJ, 2002; Reid PP et al, 2005; Nichols JH,2006; Price CP 2004). 

 

1.2.1.2. Características. 

La importancia del POCT en la clínica es indudable, pero es necesaria la gestión 

de las pruebas por parte del Laboratorio. La adopción del control de las pruebas por un 

especialista supone  la introducción de  los debidos controles de calidad y programas de 

garantía de calidad. 

En la actualidad asistimos a un incremento notable de las técnicas que pueden 

realizarse en el lugar de atención al paciente. El desarrollo de nuevas tecnologías, una 

instrumentación más segura y la creciente fiabilidad de los sistemas de información, 

están contribuyendo de manera decisiva a que este tipo de mediciones se vayan 

implantando cada día con más frecuencia.(NACB, 2006) 
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  Entre los parámetros disponibles en POCT contamos con: glucosa, hemoglobina, 

hematocrito, pO2, SO (saturación de oxígeno), K+, Na+, Mg++, Ca++, Lactato, pH, 

pCO2, TCO2 , HCO3-,osmolalidad calculada, PT, PTT, plaquetas, fósforo, cloro, 

creatinina, BUN, mioglobina, CK-MB, troponina T ó I, etc... 

 

 

Figura 9: El aumento de las técnicas POCT es constantemente creciente en los 
diferentes hospitales ( en la figura se observa el aumento en sólo dos años) 

 

El criterio principal para la introducción del POCT, en el ámbito hospitalario, 

suele ser el tiempo de respuesta, además de otros aspectos como la frecuencia de 

mediciones (glucómetros) o la disminución cuantitativa de las muestras (neonatología). 

Las condiciones clínicas del paciente, su ubicación en el hospital o el régimen 

terapéutico, pueden requerir que las determinaciones de algunos parámetros críticos se 

necesiten a demanda para que las acciones terapéuticas se realicen sin demora. Además, 

los sistemas POCT aportan otros beneficios como la satisfacción del paciente y la 

posible reducción de la estancia hospitalaria. En el ámbito extrahospitalario los criterios 
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suelen ser organizativos, basados en el confort de los pacientes, evitando 

desplazamientos, favoreciendo el acto único, por parte de los diferentes especialistas y 

facilitando aumento del autocontrol tutelado. 

1.2.1.3. Ventajas e inconvenientes. 

Antes de implantar un sistema POCT hay que tener en cuenta las ventajas y los 

inconvenientes derivados de esta acción.( Guía SEQC, 2006; Price et al, 2006) 

Entre las ventajas descritas, destacan: 

a) En los pacientes hospitalizados: 

 La manipulación y el transporte de las muestras es mínimo, lo que permite 

minimizar algunos errores y demoras en la fase preanalítica. 

 La medición la realiza el personal de las unidades de hospitalización, que 

también proporciona otros cuidados al paciente. Esto disminuye el número de 

personas que lo atienden, lo que suele aumentar la satisfacción y confianza del 

mismo. 

 La actuación del clínico puede beneficiarse, de la posibilidad de realizar las 

determinaciones en el lugar donde realiza la asistencia al paciente: 

1. Reduce el tiempo para la toma de decisiones. 

2. Permite una intervención terapéutica más rápida. 

3. Reconocimiento precoz de situaciones críticas. 

 Estratificación rápida de los pacientes en las áreas de urgencias 

 Reducción de las complicaciones peri o postoperatorias 

 Reducción de la estancia en las visitas de urgencias 

 Reducción de la estancia en las unidades de enfermos críticos 

 Simplificación de los procesos administrativos y de circuitos hospitalarios 

 Menor pérdida de sangre iatrogénica 
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b) En el paciente ambulatorio: 

 Menor número de visitas 

 Menor número de desplazamientos 

 Menor tiempo necesario para el control de su patología, sobre todo las crónicas 

 Posibilidades de realizar autocontrol tutelado de su enfermedad 

También se describen inconvenientes derivados del uso de estos sistemas: 

 Uno de los principales problemas es el derivado de la inexactitud y, por tanto, de 

las posibles diferencias en relación con los resultados proporcionados por el 

Laboratorio. 

 Es necesario asegurar una idónea formación de todo el personal, en muchos 

casos muy numeroso, que utiliza estos equipos, tanto inicial como continuada. 

 Los instrumentos pueden encontrarse muy dispersos en el hospital, centros de 

atención primaria, domicilios, unidades de emergencias, etc, lo que obliga a 

crear estructuras diferenciadas para la supervisión de los equipos. 

 La necesidad de desarrollar un programa de control de la calidad adecuado y 

establecer un calendario de mantenimiento de los instrumentos. 

 El coste por medición, expresado únicamente como consumo de reactivos 

directos, normalmente es superior al del Laboratorio. 

 Escaso almacenamiento de los resultados de las pruebas en el lugar de asistencia 

al paciente en la historia clínica del paciente. 

 Inadecuada o nula identificación del paciente. 

 No procesamiento de materiales de control de calidad y/o la pobre respuesta en 

caso de resultados anómalos del control de calidad. 
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 Elevada movilidad del personal en la unidades donde se lleven a cabo pruebas 

en el lugar de asistencia al paciente lo que supone la realización de este tipo de 

pruebas por personal no autorizado 

 Aumento de la carga de trabajo para el personal de enfermería, que suele ser el 

que realiza todo el proceso. 

 Facilidad para realizar pruebas innecesarias dada la total disponibilidad 

tecnológica 

 Falta de registro histórico de resultados 

 

1.2.1.4. Formación. 

Cuando se seleccione un analizador o sistema, debe tenerse en consideración el 

nivel de formación y entrenamiento necesarios para poder implantarlo. Dependiendo de 

la complejidad de la prueba a realizar o del método / sistema analítico que se ha de 

emplear, tanto la competencia como la formación del personal ha de ser más o menos 

exigente (Guía SEQC, 2006) 

Tanto la formación inicial como la formación continuada deberán estar siempre 

supervisadas y coordinadas por el Coordinador POCT del laboratorio. En caso de que 

existan supervisores locales de las pruebas en el lugar de asistencia al paciente, estos 

deberán estar involucrados en la formación del personal a su cargo. Esta formación 

podrá ser impartida por el personal del Laboratorio o bien se podrá incluir en la misma 

al proveedor de los analizadores, siendo siempre recomendable que se tengan en cuenta 

las recomendaciones del mismo a este respecto. 

La formación deberá incluir el proceso completo del análisis, es decir, desde la 

preparación del paciente hasta el informe de resultados. Es recomendable que esta 

formación contemple como mínimo los siguientes aspectos: 
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 Preparación y toma de muestras al paciente. 

 Procesamiento y manejo de especimenes y muestras. 

 Procesamiento de materiales de control de calidad. 

 Posibles limitaciones del método e interferencias. 

 Informe y almacenamiento de resultados. 

 Competencias del operador. 

 Mantenimiento preventivo de los sistemas. 

 Identificación, solución y documentación de incidencias según las normas 

establecidas. 

 Demostración del funcionamiento del instrumento. 

Es conveniente que exista documentación acerca de la formación impartida que 

permita asegurar la competencia de cada operador, así como un listado del personal 

formado y por tanto autorizado para poder trabajar en los puntos de pruebas en el lugar 

de asistencia al paciente. 

El Coordinador POCT debe establecer un programa periódico de formación 

continuada que, junto con la evaluación de la competencia técnica de los operadores, 

permita asegurar la fiabilidad de los resultados proporcionados por los sistemas 

analíticos, dicho programa deberá realizarse de forma periódica permitiendo actualizar 

el listado de los operadores autorizados para trabajar con los sistemas. 

La evaluación de la competencia debería incluir como mínimo los siguientes aspectos: 

 Observación directa del procesamiento de muestras, incluyendo, si procede, 

la preparación del paciente, manejo de la muestra y su procesamiento. 

 Supervisión del informe y almacenamiento de resultados. 
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 Revisión cuando proceda de los resultados de pacientes, resultados del 

control de calidad analítico, programas de supervisión externa de la calidad y 

registros de mantenimientos preventivos y correctivos. 

 Observación directa de los mantenimientos y/o funciones de chequeo 

realizadas en los sistemas. 

 Comprobación de las características de las pruebas mediante el análisis de 

muestras previamente analizadas, muestras internas ciegas o muestras para 

ensayos de aptitud. 

 Comprobación de la capacidad de resolución de problemas. 

 

1.2.1.5. Conectividad. 

El autocontrol sanguíneo está considerado como uno de los tres apoyos 

fundamentales para permitir un adecuado control metabólico de las personas con 

diabetes. Los medidores de glucosa han sufrido enormes avances en los últimos años, 

permitiendo realizar determinaciones de glucosa en pocos segundos y almacenar los 

resultados obtenidos, para luego ser revisados, en sus memorias internas. Aún así, el 

diario para apuntar los controles glucémicos continúa siendo un fiel acompañante para 

la mayoría personas con diabetes. 

El desarrollo de la tecnología informática abre nuevas posibilidades para mejorar 

el control de la diabetes. Una de ellas es la recogida de los datos de los glucómetros a 

través de un interfaz (medio que permite el flujo de información entre aplicaciones 

informáticas, conexiona diversos tipos de hardware y permite interactuar con el propio 

usuario) mediante un cable o por medios inalámbricos infrarrojos. Los datos recogidos 

pueden ser posteriormente procesados, permitiendo generar gráficas y resúmenes que 

colaboran a una optimización del ajuste terapéutico de la diabetes mediante el 
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establecimiento de objetivos personalizados. Por tanto, los programas informáticos 

gestores de información de las glucemias capilares, determinadas mediante 

glucómetros, son una realidad clínica al día de hoy. Todas las marcas de medidores de 

glucemia capilar tienen su propio programa de gestión de información que genera 

informes y gráficas. En aquellos casos en los que la compañía dispone de infusores 

continuos de glucosa, el programa puede gestionar también los datos de estos 

dispositivos (CLSI / NCCLS,2006) 

En las últimas décadas hemos asistido a un proceso continuado de 

informatización de la mayoría de las actividades económicas, laborales y sociales del 

mundo occidental. Dentro de este proceso, se ha generado un enorme interés en el 

desarrollo de herramientas de “e-salud”, entendida ésta, tal como quedó definida en la 

declaración ministerial sobre “e-salud” de la Unión Europea de 22 de Mayo de 2003: 

“utilización de las tecnologías de la información y comunicación (TIC) modernas para 

solucionar las necesidades de los ciudadanos, pacientes, profesionales de la salud, 

proveedores de salud y autoridades políticas”. Dentro de este amplio concepto de e-

salud, un elemento que ha generado un gran interés, tanto en sectores públicos como 

privados, es animar a los profesionales de la salud a traspasar sus historias clínicas en 

papel a sistemas de almacenamiento electrónico de la información que empleen 

sistemas de ayuda a la decisión, con la intención de mejorar el proceso de atención 

sanitaria a todos los niveles. 

En nuestro estudio, utilizamos un sistema POCT consistente en glucómetros 

portátiles conectados “on line” con el laboratorio central. Antes de distribuir los 

aparatos por las distintas Unidades del Centro valoramos: 
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1. La existencia de una justificación clínica basada en la necesidad de disponer de 

información en un período de tiempo concreto y que tenga una influencia 

significativa en las decisiones terapéuticas y/o en la atención al paciente. 

2. Disposición de instrumentación fiable y de calidad. 

3. Instrumentación sencilla y de fácil manejo para el personal de enfermería. 

4. Instrumentación y procedimientos evaluados previamente por responsables del 

laboratorio. 

 

1.2.2.Glucómetros 

 

1.2.2.1. Repaso histórico 

Históricamente, uno de los mayores avances en el tratamiento de diabetes fue la 

introducción de pequeños glucómetros portátiles con tiras reactivas de química seca que 

permiten la monitorización frecuente de la glucemia capilar en insulinodependientes y 

sujetos tratados con antidiabéticos orales. 

El desarrollo histórico de este tipo de análisis se inicia a finales del siglo XIX 

cuando se comenzó a utilizar el “reactivo de Benedict” (solución de sulfato de cobre, 

ácido cítrico y carbonato de sodio) para determinar cualitativamente la presencia de 

glucosa en orina. 

Este test adquirió su mayor auge a partir de 1921 con el descubrimiento de la 

insulina. En 1941, Walter Compton y Maurice Treneer desarrollaron el primer test de 

química seca en forma de tabletas reactivas (Clinitest reagent tablets). Estas tabletas 

contenía reactivos similares a los del test de Benedict pero en seco por la adición de 

hidróxido de sodio. El agua requerida para la reacción química procedía de la muestra 
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de orina. Más tarde, en 1950, se utilizó el concepto de química seca para el desarrollo de 

tabletas reactivas “Acetest” para la determinación de cuerpos cetónicos en orina. 

El primer reactivo seco en forma de tira se introdujo en 1956, “Clinistix system”: 

una tira que encapsula todos los reactivos necesarios en una matriz porosa para medir 

glucosa en orina. 

Los componentes básicos de toda tira reactiva de química seca comprenden tres 

capas: una capa de soporte, una zona reflectante y otra zona reactiva. El agua requerida 

para que ocurra la reacción química procede de la muestra, ya sea orina, plasma, suero  

o sangre total, y disuelve los enlaces químicos de la tira. El color resultante de la 

reacción puede ser interpretado visualmente o utilizando un reflectómetro. 

El descubrimiento de las enzimas, como la glucosa oxidasa, resultó más ventajoso 

que otras reacciones. Las tiras “Clinistix” contenían las enzimas glucosa oxidasa y 

peroxidasa  junto con un cromógeno que producía el cambio cromático. El resultado se 

comparaba visualmente con una carta de colores para obtener un valor semicuantitativo. 

Aunque la medida de glucosa urinaria resulta fácil y relativamente económica, no es 

capaz de indicar una hipoglucemia ya que, el resultado se puede falsear por el inicio de 

la excreción renal de glucosa. 

Los mismos principios enzimáticos empleados en el sistema “Clinistix” fueron 

utilizados en 1964 para desarrollar la “Dextrostix”, una tira que estima 

semicuantitativamente la glucosa en sangre. La glucosa oxidasa, la peroxidasa y un 

cromógeno son de nuevo incorporados en forma seca a una tira y después cubiertos por 

una membrana semipermeable. Se pone una gota de sangre en la tira y la glucosa 

soluble es filtrada a través de la membrana para reaccionar con los reactivos, resultando 

la formación de un color azul. Las células sanguíneas se eliminaban del área del test 

mediante un lavado y el color formado se comparaba con una escala de colores. La 
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intensidad del color producido en la tira dependía de la concentración de glucosa de la 

muestra, mientras mayor fuera la concentración, mayor intensidad adquiría el color. 

Los resultados de estas tiras son semicuantitativos porque las comparaciones de 

colores dependen de la habilidad del lector. Además, un inconveniente a considerar es 

que, muchos diabéticos tienden a tener dificultades visuales como consecuencia de su 

enfermedad, lo cual interfiere en la interpretación de pequeñas variaciones de color. 

Actualmente existen varias tiras que no requieren el lavado celular de la 

superficie, sin embargo requieren un intervalo de tiempo preciso de medida y la 

interpretación mediante tablas colorimétricas. 

En 1969 se introdujeron por primera vez los reflectómetros. Miden la luz 

reflejada del color de la tira y convierten la señal en concentración de glucosa. Estos 

glucómetros originalmente eran grandes y pesados y la lectura se obtenía a través de un 

dial con aguja que era calibrado con una concentración de glucosa determinada. La 

principal ventaja de estos aparatos es que los resultados dejaron de ser semicuantitativos 

y, aunque el rango analítico era estrecho, se eliminó la fuente de errores que suponía 

obtener resultados comparando la tira con una carta de colores. Aún así, los glucómetros 

pueden seguir siendo una fuente de error si el usuario no sigue escrupulosamente las 

instrucciones del fabricante. Entre los errores más comunes destacan el almacenaje 

incorrecto de las tiras, la dificultad en obtener suficiente cantidad de sangre capilar y la 

introducción incorrecta del programa a seguir por el aparato. También supone un paso 

crucial realizar la aplicación de la muestra en el tiempo establecido y, para el caso de las 

tiras más antiguas en las que hay que eliminar los eritrocitos, limpiar adecuadamente la 

tira. El posicionamiento de la tira en el glucómetro es importante, puesto que si no se 

hace adecuadamente, puede alterar el resultado de la medición. Además este tipo de 
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glucómetros están diseñados de tal manera que requieren mantenimiento para que el 

sistema óptico esté siempre limpio. 

Otro tipo de aparatos son los que miden la absorbancia de la luz a una 

determinada longitud de onda. Utilizan un reactivo de química seca en el cual los 

reactivos se encapsulan en el interior de una microcubeta  que automáticamente 

dispensa 5 L de la muestra en la cámara donde ocurre la reacción. Un ejemplo de 

sistema Point-of-Care que utiliza este principio es el “HemoCue B”. 

Los glucómetros han evolucionado mucho desde la aparición de los primeros 

reflectómetros, ahora son pequeños, compactos, fáciles de usar y minimizan los errores 

de uso por parte del operador. La aparición de tecnología con la que no es necesario 

limpiar la tira, la iniciación automática de la secuencia de análisis , el reducido volumen 

de sangre requerido (aproximadamente 2 L) y la aparición en pantalla de señales para 

advertir al usuario de errores o para recordarle la realización del adecuado 

mantenimiento, son algunos ejemplos de los avances tecnológicos que han repercutido 

en la minimización de los errores. 

A finales de la década de los 80, fueron lanzados al mercado los biosensores. Estos 

dispositivos miden una señal electrónica generada por una reacción química. La 

mayoría de los sistemas utilizan un sensor y una tira con un electrodo-sensor  en el que 

se ubica una enzima que catalice la reacción de la glucosa con un mediador implicado 

en la reacción redox. El primer sensor que medía glucosa en sangre, “ExacTech 

(Medisense)” usaba electrodos que contenían glucosa oxidasa y ferroceno como 

mediador. El área de test del electrodo-sensor estaba compuesta de dos partes: una zona 

bioactiva que contenía la glucosa oxidasa y el ferroceno y una zona formada por el 

electrodo de referencia. Los electrodos de última generación tienen tres zonas, ésta 
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última se incorpora para ajustar interferencias derivada de agentes reductores como los 

uratos, el ácido ascórbico y el paracetamol. 

 

 

Figura 10: Esquema de la técnica que usan los biosensores. La celda convencional 
consta de dos electrodos, uno de referencia y otro de trabajo. En estas celdas, el 
electrodo de referencia suministra un potencial de referencia, respecto al que es aplicado 
un potencial al electrodo de trabajo. Debido a este potencial aplicado sobre el electrodo 
de trabajo, las especies electroactivas presentes serán capaces de oxidarse o reducirse en 
su superficie (reacciones redox), generando una corriente debida al pasaje de electrones 
a través del circuito. La magnitud de la corriente es proporcional a la concentración del 
analito. Un ejemplo de las sustancias electroquímicas sería: enzima o "enz" (glucosa 
deshidrogenasa), cofactor o "cof" oxidado (NAD+), cofactor reducido (NADH), 
mediador o "med" (fenantrolinquinona). Otras abreviaturas utilizadas:  gluc, glucosa; 
red, reducido;  ox, oxidado. 
 

 

Cuando se aplica una gota de sangre al área del test, la glucosa es oxidada a 

gluconolactona y la glucosa oxidasa reducida. Los electrones liberados son absorbidos 

por el ferroceno para formar ferrocinium, el cual es entonces oxidado en el electrodo y 

la corriente de electrones resultante es proporcional al nivel de glucosa en sangre. 

Los biosensores requieren  un mantenimiento mínimo, porque la gota de sangre 

se aplica en el electrodo que queda fuera del aparato y nunca entra en contacto con los 

componentes internos del glucómetro. 
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Casi todos los glucómetros utilizan tiras que contienen glucosa oxidasa, hexoquinasa o 

glucosa deshidrogenasa. Los glucómetros que tienden a producir interferencias con 

drogas y otros componentes endógenos de la sangre son los que utilizan glucosa 

oxidasa, mientras que la hexoquinasa y la glucosa deshidrogenasa tienden a interferir 

menos. El resultado de la concentración de glucosa se da mediante una pantalla digital. 

La mayoría de los aparatos ofrecen rangos de medida entre 1.7-33.3 mmol/L (30-600 

mg/dL). 

La IFCC recomienda que los glucómetros den el resultado de sus mediciones como 

concentración de glucosa en plasma independientemente del tipo de muestra o la 

tecnología empleada para el análisis. (D`Orazio P et al, 2005; Savoca R et al, 2006; 

Mappes RP et al, 2002). 

 

1.2.2.2. Situación actual 

Desde la  publicación en 1993 de los resultados del estudio DCCT (Diabetes 

Control and Complications Trial) se corroboró definitivamente que el tratamiento 

sustitutivo con insulina convenía que fuera lo más intensivo posible (3 dosis de insulina 

mejor que 2) para poder conseguir perfiles de glucemia lo más parecido a lo normal, 

obligando a un mayor número de mediciones de los niveles de glucosa y evitar así el 

desarrollo del síndrome tardío (retinopatía, nefropatía, polineuropatía, etc.). Los 

medidores personales de glucemia han alcanzado en la actualidad una especificidad 

(p.e.: sistemas glucosa-oxidasa) y precisión (p.e.: coeficiente de variación o CV de 10-

15%) muy notables, y son de uso generalizado en el mundo desarrollado: todas las 

personas con diabetes tipo 1 deben realizar al menos 3 mediciones diarias y más del 33 

% de las que tienen diabetes tipo 2  realizan autoanálisis en Estados Unidos, lo que 

supone, desde el punto de vista del gasto sanitario, más de 3000 millones de dólares 
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anuales ( Davidson MB, 2005). Sin embargo, a pesar de las indiscutibles mejoras, la 

medición discontinua precisa una punción capilar que, aunque mínima, sigue siendo 

dolorosa. 

Simultáneamente al desarrollo de los medidores personales discontinuos, 

también por los años 80 apareció un sistema de páncreas artificial (Biostator) para uso 

hospitalario e investigación que incluía el concepto de medición continua de glucosa 

venosa. Este dispositivo disponía de una línea procedente de una vía venosa por la que 

se obtenía sangre hasta un sistema glucosa-oxidasa continuo, y por otra vía venosa se 

infundía la glucosa e insulina calculadas según un sistema de algoritmos matemáticos. 

Sin embargo, sus aplicaciones escasas, dimensiones enormes y otros inconvenientes, lo 

relegaron como instrumento de investigación. Más adelante, con las grandes mejoras 

técnicas de tipo mecánico y electrónico, se lograron infusores de insulina del tamaño de 

un paquete de cigarrillos (bombas programables de insulina) y surgió de nuevo la 

necesidad de un sistema de medición continua de glucosa  que fuese también de 

reducido tamaño, transportable, incruento y fiable. Pero esta necesidad (siempre frenada 

por su enorme complejidad técnica) no se detectó hasta que no se hizo patente el gran 

mercado que podría tener un sistema de estas características (evitar pinchazos en los 

dedos, prever hipoglucemias, etc.) una vez visto el éxito comercial de los medidores de 

glucemia capilar. Esto es lo que realmente ha llevado a múltiples compañías a crear 

instrumentos de monitorización continua de glucosa en los últimos 5-10 años (existen 

actualmente más de 70 firmas comerciales volcadas en esta carrera tecnológica) ( Vidal-

Ríos P et al, 2007). 
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1.2.2.3. El control de calidad.  

El control de calidad analítico es una parte muy importante del sistema de 

gestión de la calidad, cuyo propósito es asegurar la fiabilidad de los resultados de las 

pruebas realizadas. Los laboratorios tienen establecidos estadísticas, CC (Control de 

Calidad, en ingles QC) y programas de AC (Aseguramiento de la Calidad, en ingles 

QA), desde hace muchos años, con la adopción de normas prácticamente universales. El 

POCT no es un fenómeno nuevo, medidores de glucosa han estado en la sala con 

nosotros durante décadas al igual que los analizadores de gases, sin embargo aún 

presentan dilemas su reglamentación en cuanto al CC y la dependencia o relación que 

debe existir con el laboratorio. Muchos dispositivos de nueva generación están 

diseñados específicamente para el personal clínico, para sustituir totalmente la prueba 

de laboratorio equivalente, lo que le permite realizarla de forma permanentemente en el 

punto de atención al paciente. Ahora encontramos que muchos de estos modernos 

analizadores no encajan con los sistemas tradicionales de control de calidad de 

laboratorio, debido a que no fueron diseñados para ser utilizados en laboratorios (Martin 

CL, 2008). Un programa de CC adecuado para un sistema basado en tiras reactivas debe 

de ser utilizado cada día de uso del analizador, porque el lector no tiene ningún control 

de calidad independiente electrónico de verificación a diferencia de muchos de los 

analizadores basados en cartucho. 

El procesamiento del material de control de calidad debería llevarse a cabo por 

el propio personal que realiza las pruebas y debe estar bien establecido, por protocolo, 

qué acciones realizar cuando se obtenga un resultado de control de calidad fuera del 

intervalo establecido para el mismo. 

Se recomienda la participación en un programa de control de calidad externo 

para los sistemas analíticos de pruebas en el lugar de asistencia al paciente, siempre que 
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ello sea posible. El programa de control de calidad para las pruebas en el lugar de 

asistencia al paciente debe estar claramente definido y documentado, y debe garantizar 

la calidad de las fases preanalítica, analítica y postanalítica incluyendo identificación y 

preparación del paciente, recogida e identificación de la muestra, procesamiento de la 

misma y exactitud de resultados. 

El programa de control al que han de estar sometidas las pruebas en el lugar de 

asistencia al paciente debe reflejar una exigencia en función de la complejidad 

tecnológica y, sobre todo, de la influencia del resultado en la posterior actuación médica 

sobre el paciente. Si el resultado obtenido puede conllevar una acción médica inmediata 

sobre el paciente, la prueba debe estar sometida al grado máximo de control de calidad, 

independientemente de la complejidad tecnológica del analizador con que se realice la 

misma.(Guía SEQC, 2006; Price CP et al, 2004). 

 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  INTRODUCCIÓN



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                    II. Objetivos  

 





 125

 

 

 

El criterio cada vez más extendido del Control Estricto de la Glucemia para la 

mejora en  pacientes hospitalizados y sobre todo, en servicios de cuidados críticos, han 

creado la necesidad de sistemas de medición de glucemia capilar; su uso, extendido en 

todos los centros sanitarios y su importancia en las decisiones terapéuticas, hace que el 

Laboratorio tome iniciativas para garantizar la exactitud de los resultados. 

 

Objetivo de la Tesis 

 

Implantar un Sistema Analítico para el seguimiento estricto de la glucemia 

capilar, garantizando la exactitud de los resultados, en el Área Sanitaria de 

Especialidades Virgen Macarena. 

 

 

Objetivos parciales, durante el proceso de Implantación 

 

2.1. Evaluación, previa a la implantación del nuevo sistema, de los glucómetros sin 

control de calidad en el Hospital: 

Evaluar la precisión de los glucómetros de uso en esos momentos en el hospital, en 

relación al método de referencia del Laboratorio. 
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2.2. Implantación de un sistema de control de calidad de los glucómetros con conexión 

on-line en Atención Especializada del Área Virgen Macarena: 

2.2.1. Implantar un sistema de control de calidad de los glucómetros por soporte 

informático para conseguir y mantener los objetivos analíticos recomendados por 

las organizaciones internacionales ADA/AACC/NACB. 

2.2.2. Implantación de los glucómetros conectados on-line al laboratorio, 

sustituyendo los antiguos glucómetros, en toda la Atención Especializada del Área 

2.2.3. Formar a todos los profesionales implicados en el desarrollo del proyecto en 

paralelo a la implantación del sistema en toda el Área. 

2.2.4. Racionalizar el consumo de tiras de glucosa: Control del consumo.  

2.3.5. Implantar un seguimiento continuo, protocolizando e informando a todos 

los servicios y unidades del Área. 

 

2.3. Implantación de los glucómetros con conexión on-line en Atención Primaria. 

2.3.1 Implantar los glucómetros conectados on-line en 2 centros de Atención 

Primaria para incluirlos en el sistema de control de calidad de POCT.  

2.3.2. Evaluación técnica del autoanálisis (control del glucómetro de los pacientes) 

y educación diabetológica.  

2.3.3. Mejorar el control glucémico de los pacientes diabéticos con autocontrol, 

que realizan el autoanálisis en atención primaria. 
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3. Material y Métodos. 

3.1. Material 
 
Material y equipos de laboratorio. 
 

- 3.1.1. Glucómetros, tiras de medición y controles de calidad de Medisense 

Precision Pcx® (Abbott®). 

- 3.1.2. Sistema de gestión de datos QC Manager (Abbott®). 

- 3.1.3. Autoanalizador ADVIA 2400 (Siemens®). 

- 3.1.4. HPLC Adams HA 8160 (Menarini®). 

 

3.1.1. Equipos de determinación de glucemia portátiles 

 

3.1.1.1.Características 

Monitor portátil El diseño portátil del monitor permite que se pueda llevar 

fácilmente hasta el paciente para realizar el análisis. 

Introducción simplificada de datos. El monitor contiene un lector de códigos 

de barras integrado que permite al usuario introducir la identificación del paciente, la 

identificación del usuario, el número de lote de la tira de prueba y otros datos 

importantes mediante una simple lectura de un código de barras. 

Empleo sencillo Para realizar un análisis, se inserta una tira de prueba en el 

puerto correspondiente del monitor y se aplica una pequeña gota de sangre en el área 

válida en la tira de prueba. 

Resultados rápidos de la prueba. El monitor comienza el análisis tan pronto 

como se detecta la muestra en la tira de prueba. Los resultados aparecen en 20 

segundos. 



130

Aprendizaje sencillo. El diseño y modo de empleo del monitor son similares a 

otros monitores, por lo que resulta sencillo enseñar a realizar las pruebas. 

Control de contagios. El riesgo de contaminación del usuario y del paciente es 

mínimo puesto que la sangre no entra en el monitor. 

Tecnología de la tira. El sistema Precision PCx utiliza una tecnología única de 

biosensores para obtener resultados precisos sobre un amplio margen de niveles de 

hematocrito y tipos de muestras del paciente. Las tiras de prueba Precision PCx y 

Precision PCx Plus con tecnología TrueMeasure™ están aprobadas para utilizarse con 

muestras de sangre entera arteriales, venosas, capilares y neonatales. 

Mantenimiento mínimo. La superficie exterior del monitor necesita limpiarse 

únicamente una vez al día o según convenga y las baterías deben cambiarse cuando sea 

necesario. 

Calibrado preciso. El código de barras en cada etiqueta del sobre con las tiras 

de prueba asegura un calibrado preciso antes de empezar cada análisis. 

Opciones de seguridad integradas. Las opciones del monitor Precision PCx 

permiten que los requisitos de identificación (lD) del paciente y del usuario, incluyan 

una longitud mínima y máxima. 

Otras opciones de seguridad incluyen: 

Intervalo de CC – requiere pruebas de control de calidad a intervalos regulares. 

Seguridad del usuario – limita el acceso a los incluidos en la lista de usuarios 

certificados. 

Seguridad del lote de tiras – analice únicamente con lotes de tiras de prueba 

aprobados. 
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Seguridad de la prueba. Informa de la prueba de control como Apto / No apto. 

De esta manera se evita que se realicen análisis de pacientes mientras el monitor 

está en el modo de prueba de control. 

Gestión de los datos de paciente y control de calidad. El monitor puede 

almacenar hasta 4.000 pruebas de pacientes y 1.000 pruebas de control. Todos los datos 

almacenados pueden cargarse automáticamente en el sistema de gestión de datos (QC 

Manager) utilizando el soporte de anclaje o un cable serie. 

Interconexión de los datos. El sistema de gestión de datos QC Manager 

proporciona un medio sencillo y automático para recoger, crear informes y enviar datos 

al Sistema Informático del Laboratorio (Laboratory Information System, o LIS) o al 

Sistema Informático del Hospital (Hospital Information System, o HIS). 

Alimentación por baterías. El monitor utiliza 2 baterías alcalinas AA estándar 

o el lote de baterías recargables. La duración media de las baterías alcalinas es de 60 

días, basados en aproximadamente 30 pruebas al día.  

Mantenimiento. El monitor necesita poco mantenimiento de rutina. Durante las 

pruebas, la muestra permanece fuera del monitor, lo que reduce considerablemente la 

posibilidad de contaminación. Se recomienda limpiar diariamente la superficie externa 

del monitor. El monitor solamente necesita limpiarse con un paño humedecido con agua 

o una esponja y un detergente suave. Se aconseja que el monitor esté apagado mientras 

se limpia. No se utiliza ningún disolvente. No se debe sumergir en ningún líquido, ni se 

debe introducir el monitor en un autoclave. 

Dimensiones: 

Longitud: 19,7 cm    Anchura: 7,5 cm 

Grosor: 5,1 cm    Peso: 280 gramos 
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Componentes:  

Los componentes de este sistema (Sistema PCx /QC manager de Abbott 

Medisense) conectados on line a la red informática del Hospital, incluyen.: 

 

- Glucómetro Precision PCx. 

- Docking Station: Punto donde descansa el glucómetro a modo de 

teléfono inalámbrico, que conecta el glucómetro a la red del Hospital. 

- Cobox: terminal de conexión a la red. 

- Servidor en el Servicio de Bioquímica Clínica. 

 

 

 

                                                                               
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

 
 
 
 
Fig. 11:   Muestra el soporte que se utiliza para transmitir datos y recargar las baterías y 
un glucómetro transfiriendo datos a la Central de Datos del Laboratorio (la transmisión 
es en sentido bidireccional) y los componentes necesarios para la conexión. 
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Conexión entre equipos:   
 
      Cada docking station necesita una dirección IP, un punto de red Ethernet y 

dos puntos de toma de corriente AC. La estación central de datos necesita dos 

tomas de corriente más que las docking stations. 

 
 
 
 
 
Fig. 12: Muestran las diferentes posibilidades de Transmisión a la Central de Datos del 
Laboratorio.El proyecto se basa en la utilización de glucómetros portátiles 
controlables por el laboratorio gracias a su conexión on line al  sistema 
informático del Hospital. El monitor almacena las pruebas de los pacientes y los 
controles, que envía al sistema de gestión de datos por medio del soporte de 
anclaje. El sistema de gestión de datos (QC manager) envía los datos al LIS y 
este a su vez al HIS. En el Laboratorio de Bioquímica se instala la estación 
Central en un Servidor, para recibir toda la información y gestionarla, a tiempo 
real. 
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3.1.1.2. Tiras reactivas de electrodos (Precision PCx) 

 

Estas tiras utilizan la tecnología de biosensores y tienen las siguientes 

características: 

 

 

- Química: GDH-NAD-PQ (200 mv). 

- Resultados en 20 segundos.  

- Puede aplicarse una segunda gota antes de 30 seg. 

- La tira se puede tocar. 

- Absorción capilar doble. 

- Cantidad de muestra necesaria: 2.5 μL. 

- Rango de medida:  20-600 mg/dL. 

- Los resultados >600 mg/dL, <20 mg/dL: aparecen 

en pantalla como Alto y Bajo.        

- Rango de hematocrito: 20-70%. 

- Temperatura de almacenamiento: 10º a 40ºC. 

 

Fig. 13: Tira reactiva de electrodo con sistema de absorción capilar. 
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Fig. 14: Diferentes capas de las que se compone la tira reactiva.  

 

      Esta tira no tiene efecto de insuficiente volumen de muestra puesto que está 

diseñada para no comenzar el análisis hasta que la sangre cubra completamente el 

electrodo de trabajo y toque el electrodo activador. Utiliza GDH (glucosa 

deshidrogenasa) y NAD unidas a un mediador (fenantrolinequinona ó PQ). El voltaje de 

activación es de 200 mV, es bajo para eliminar interferencias que puedan causar otras 

sustancias en el test. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig. 15: Hasta que la sangre no cubra totalmente el electrodo activador, no comenzará el test. 
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3.1.1.3. Controles de calidad.  

 

Son soluciones acuosas con densidad y viscosidad similares al plasma de dos 

concentraciones de glucosa: 

- Control Bajo: 35-65 mg/dL 

- Control Alto: 235-350 mg/dL 

Las características de control de calidad del medidor pueden personalizarse para 

adaptarlas a las necesidades de cada institución. El monitor puede configurarse para 

pedir: 

•  Pruebas de soluciones de control bajas, normales y altas o cualquier variación de 

las mismas según los criterios del centro. 

•  Pruebas de soluciones de control a horas determinadas o a intervalos regulares 

de tiempo, o también, según el número de análisis a pacientes. 

•  Que los resultados de las pruebas de control aparezcan como valor numérico o 

como Apto / No apto. 

Estas características pueden configurarse a través del modo de menú directamente en el 

medidor o configurándolo desde la estación central del laboratorio 

 

Fig. 16: Glucómetro de una unidad asistencial junto con las tiras, cada una de ellas con 
código de barras del lote al que corresponde y las soluciones de control de calidad, es el propio 
personal asistencial el responsable de la realización de las mediciones.  
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El control de calidad analítico es una parte muy importante del sistema de 

gestión de la calidad cuyo propósito es asegurar la fiabilidad de los resultados de las 

pruebas realizadas. El procesamiento del material de control de calidad se realiza por el 

propio personal de enfermería que realiza las mediciones y se encuentra bien 

establecido, por protocolo, qué acciones realizar cuando se obtenga un resultado de 

control de calidad fuera del intervalo establecido para el mismo. El material es servido 

directamente por la Unidad POCT del Laboratorio de Bioquímica a las diferentes 

Unidades Asistenciales. 

Seria importante la participación en un programa de control de calidad externo 

para los sistemas analíticos de pruebas en el lugar de asistencia al paciente, demandado 

a la SEQC (Sociedad Española de Bioquímica Clínica y Patología Molecular), pero que 

actualmente está en fase de estudio y aun no es posible.  

El programa de control de calidad está claramente definido y documentado, y 

garantiza la calidad de las fases preanalítica, analítica y postanalítica incluyendo el 

procedimiento para la identificación y preparación del paciente, recogida de la muestra, 

procesamiento de la misma y exactitud de resultados. 

Nuestro programa de control de Calidad refleja una exigencia en función de la 

influencia del resultado en la posterior actuación médica sobre el paciente. Si el 

resultado obtenido puede conllevar una acción médica inmediata sobre el paciente, la 

prueba debe estar sometida al grado máximo de control de calidad. 

 

3.1.2. Sistema de gestión de datos QC Manager (Abbott®) 

El sistema QCM es una aplicación de software basada en un explorador que 

permite gestionar los resultados de los análisis de pacientes desde ubicaciones remotas 

en todo el Área sanitaria. Este producto no está diseñado para su uso diagnóstico; todos 
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los diagnósticos de los pacientes deben basarse en los resultados especificados en los 

informes del instrumento de pruebas a la cabecera del paciente. 

La aplicación de software QCM incluye características configurables para 

reenviar automática o manualmente los resultados de pacientes y del control de calidad 

al Sistema de Información del Laboratorio (LIS) del hospital. Además, una interfaz 

bidireccional permite descargar los datos en un instrumento reconocido por el sistema 

QCM. Dicha interfaz bidireccional ayuda a gestionar los datos y a cumplir los 

estándares y las directivas del laboratorio. Las pantallas de la Interfaz del usuario (UI) 

están diseñadas para admitir la gestión de datos de resultados, usuarios, instrumentos y 

lotes (lotes de reactivos, lotes de control, lotes de linealidad y lotes de evaluación). Las 

pantallas de la interfaz del usuario permiten configurar las instituciones de su 

organización y asignar un nombre a los departamentos y ubicaciones dentro del hospital 

o institución asociada. Ahora, varios usuarios podrán acceder a la vez al sistema QCM. 

Con el fin de garantizar que nadie que inicie una sesión en el sistema tenga acceso a 

más información de la que necesite, el sistema permite personalizar niveles de acceso. 

Cada uno de estos niveles de acceso proporcionará al usuario la facultad de visualizar 

las pantallas de la interfaz del usuario y las funciones específicas de acuerdo con sus 

necesidades. Los usuarios autorizados pueden acceder al sistema de gestión de datos 

instalado en el servidor desde cualquier ordenador conectado a la red que utilice 

Windows Internet Explorer (versión 5.5 o posterior) o Netscape (versión 6.0 o 

posterior). El programa QCM permite seleccionar 16 tipos de informes predeterminados 

diferentes que pueden utilizarse para crear informes personalizados individuales para su 

institución. Cada informe predeterminado cuenta con unos filtros específicos 

disponibles que permiten incluir determinados tipos de datos en el informe, como 

códigos de comentarios, errores del instrumento y datos del registro de resultados 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  MATERIAL Y MÉTODOS



 139

atípicos del paciente. Cuando se visualice un informe personalizado más tarde, los datos 

actuales de la base de datos aparecerán en el informe, lo que elimina la necesidad de 

volver a crear informes que se requieran semanal o mensualmente. El sistema también 

ofrece la posibilidad de enviar informes mediante correo electrónico. Existe un manual 

del usuario para obtener información adicional, así como instrucciones detalladas e 

ilustraciones acerca de cómo utilizar el sistema. 

 

 
 
 
Fig. 17: El sistema QCM es una aplicación de software basada en un explorador que 
permite gestionar los resultados de los análisis de pacientes desde ubicaciones remotas 
en todo el Área sanitaria 
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3.1.3. Material y equipos de laboratorio, para la determinación de glucemia 
plasmática en el Departamento de Bioquímica 

 

Autoanalizador Advia 2400 (Siemens®), donde se realizan las mediciones de glucemia 

plasmática, para la rutina diaria del laboratorio. 

 

3.1.4. Material y equipos de laboratorio, para la determinación de HbA1c. 

 
Autoanalizador HPLC HA 8160 (®Menarini). Las muestras son extraídas en Tubos 

de EDTA-K3 3ml Vacuette® (Becton Dickinson®) 

 

La cromatografía líquida es una técnica ampliamente utilizada que permite 

separar físicamente y cuantificar los distintos componentes de una disolución. En toda 

cromatografía existe un contacto entre dos fases, una fija que suele llamarse fase 

estacionaria, y una móvil que fluye permanente durante el análisis, y que en este caso es 

un líquido. Las sustancias que permanecen más tiempo, libres en la fase móvil, avanzan 

más rápidamente con el fluir de la misma y las que quedan más unidas a la fase 

estacionaria o retenidas avanzan menos y por tanto tardarán más en eluir de la columna. 

Éste es el principio fundamental de la cromatografía. 

 

La hemoglobina glicosilada se determina en nuestro laboratorio mediante 

cromatografía de intercambio iónico. En la cromatografía de intercambio iónico, la 

retención se basa en la atracción electrostática entre los iones en solución y las cargas 

inmovilizadas a la fase estacionaria. Los iones de la misma carga son excluidos mientras 

que los de carga opuesta son retenidos por la columna. Algunos tipos de 

intercambiadores iónicos son: 

 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  MATERIAL Y MÉTODOS



 141

1) Resinas de poliestireno 

2) intercambiadores iónicos de celulosa y dextranos (geles)  

3) Silica porosa o vidrio de tamaño de poro controlado. 

En general los intercambiadores iónicos favorecen la unión de iones de elevada 

carga y radio pequeño. Un incremento en la concentración del ión contrario (respecto a 

los grupos funcionales de la resina) reduce el tiempo de retención. Un incremento en el 

pH reduce el tiempo de retención en las cromatografías de intercambio catiónico 

mientras que una disminución del pH reduce el tiempo de retención en las 

cromatografías de intercambio aniónico. 
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3.2. Métodos Analíticos 
 

3.2.1. Método utilizado para la determinación de Glucemia en el laboratorio. 
 

La determinación de la glucemia en suero se realizó en un autoanalizador 

ADVIA 2400 (Bayer®) mediante el método enzimático-colorimétrico de la glucosa-

oxidasa a punto final. En la reacción se libera peróxido de hidrógeno, el cual, tras su 

reacción con el cromógeno fenol + 4-aminofenazona genera el compuesto coloreado 

rojo-violeta quinoneimina. La absorbancia de este producto a 505 nm es proporcional a 

la concentración de glucosa. El fundamento de la reacción es el siguiente: 

glucosa-oxidasa 

Glucosa + H2O + O2__________________ ác. glucónico + H2O2 

peroxidasa 

H2O2 + cromógeno____________________ color (505 nm). 

 
 

3.2.2. Método utilizado para el análisis de la situación previa: 

 

Medidor Accutrend sensor, el método de medición se basa en el sistema 

enzimático de glucosa oxidasa y lectura mediante fotómetro de reflexión. 

Tiras reactivas, Accutrend sensor glucose. 

Chip de codificación, para calibración de lote. 
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3.2.3. Método utilizado para la determinación de Glucemia POCT mediante 

biosensores. 

 

Tecnología de los biosensores 
 

El método electroquímico cuantifica el número de electrones generado 
en la oxidación de la glucosa, un mediador captura los electrones y cuando 
se aplica una diferencia de potencial, los electrones son transferidos hacia 
los electrodos.   
 Un detector convierte la corriente resultante en una señal electrónica 
y traduce esa señal en la concentración de glucosa correspondiente.  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 18: Muestran el esquema detallado de las reacciones de la muestra en la tira reactiva. 
 
 
 
 
 
 
 

 Una fina membrana contiene enzima inmovilizada sobre un ánodo de 
platino 

 La glucosa se difunde en la membrana y produce peroxido de 
hidrógeno   mediante reacción enzimática 

 El peroxido de hidrogeno es medido en el ánodo de platino (e¯) 

--DD--gglluuccoossaa  ++  OO22    GGlluuccoonnoo--  --  llaaccttoonnaa  ++  HH22OO22  
HH22OO22   22HH++  ++  OO22  ++  22ee             

H2O2 O-RING

MEMBRANA DE 
POLICARBONATO

OXIDASA 
INMOVILIZADA 

MEMBRANA DE 
ACETATO DE 
CELULOSA 

REACCIÓN 1 
REACCIÓN 2 

PLATA 

PLATINO 
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3.2.4. Método utilizado para la determinación de HbA1c. 

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) se determinó por cromatografía de alta 

resolución (HPLC) en un cromatógrafo Adams®, modelo HA-8160 (Menarini Japón).  

 
 

 
 
 
Fig.  19: Esquema de un aparato de HPLC. Cortesía de Perkin-Elmer Corporation, 
Norwalk, CT. Tomado de Skoog DA, Leary JJ. Análisis Instrumental. 4ed. Madrid: 
McGrawHill, 1995. 
 
 

El autoanalizador consta de una columna empaquetada con un tipo de gel 

constituido por partículas porosas de copolímeros de metacrilato, transportando un 

grupo hidrofóbico y un grupo de intercambio iónico en la superficie del gel. El 

mecanismo de separación de la HbA1c se basa en el principio de cromatografía de 

intercambio catiónico, previa dilución de la muestra a 48 º C con una solución de 

hemólisis incorporada al cromatógrafo. Esta solución de hemólisis está constituida por 
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tetrapolifosfato (TPP), un fosfato inorgánico que cuando se calienta a 48 º C durante 2 

minutos y a pH 6.0 elimina la fracción HbA1c lábil. 

Posteriormente la muestra pasa a una columna termostatizada a 40 º C donde 

tiene lugar la separación cromatográfica. Se efectúa la lectura de las fracciones eluídas 

(HbA1c, HbA1 y HbF) a 2 longitudes de onda, 415 y 500 nm, mediante un fotómetro de 

doble longitud de onda, el cual permite eliminar automáticamente las interferencias 

debido a impurezas o a los efectos de dispersión de la luz. Un microprocesador procesa 

los resultados en tiempo de elusión, área del eluído y porcentaje de cada una de las 

hemoglobinas. 

 

 

Fig. 20: Cromatograma tipo HbA1c., el pico de HbA1c  se encuentra sombreado. 
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El presente método es el más fiable del mercado, siendo el que ha presentado 

coeficientes de variación menores en los distintos programas de evaluación externa de 

calidad realizados por la SEQC (Sociedad Española de Química Clínica) (SEQC, 2007). 

Frente a valores de coeficiente de variación (CV), presentados por la turbidimetría 

homogénea o la cromatografía de baja presión, la HPLC obtuvo valores sensiblemente 

mejores en cuanto a la calidad de los resultados, llegando al 2,5 % para el Menarini HA-

8160. Si además unimos esto al proceso de acreditación del método respecto al sistema 

del NGSP (National Glicohemoglobin Standarization Program) llevado a cabo por 

nuestro laboratorio (el laboratorio de Bioquímica Clínica del Área Hospitalaria Virgen 

Macarena obtuvo la certificación Nivel I específica al método, reactivos, controles y 

calibradores según las directrices del NGSP de Estados Unidos) hace que los resultados 

emitidos por el mismo sean de una fiabilidad extraordinaria y poder emitir resultados 

totalmente comparables a los del ensayo DCCT. 

 

Fig. 21: Certificación Nivel I específica al método, reactivos, controles y calibradores 
según las directrices del NGSP de Estados Unidos. 
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El National Glycohemoglobin Standarization Program (NGSP) es una 

organización estadounidense que ha diseñado un sistema de estandarización para el 

método de determinación de HbA1c en el que pueden tomar parte todos lo laboratorios 

clínicos y fabricantes que lo deseen, y cuyo objetivo es certificar a estos siempre que 

cumplan una serie de requisitos que serán expuestos a continuación. El NGSP se 

organiza como una red de laboratorios primarios y secundarios. El laboratorio primario 

acredita a los secundarios (SRL) y estos al resto de laboratorios. 

El programa NGSP emite certificaciones a dos niveles: 

- Nivel I: se alcanza el nivel I de certificación si el coeficiente de variación (CV) 

es < 3% y el 95% de las diferencias se encuentran dentro de ± 0.75% de 

HbA1c. 

- Nivel II: se alcanza el nivel II de certificación si el CV se encuentra entre el 3-

4%.y el 95% de las diferencias se encuentra dentro de ± 1% de HbA1c. 

Para la obtención del nivel de Certificación de laboratorios I, realizamos dos ensayos 

siguiendo los protocolos recomendados por el NGSP: 

- el ensayo de precisión 

- ensayo de comparación y estimación del bias 

Nuestros resultados fueron comparados con los del Laboratorio de Referencia 

Secundario (SRL), situado en Queen Beatrix Hospital, MCA Laboratory, Beatrixpark 1, 

7101 BN Wintrswijk-The Netherlands. La hemoglobina glicosilada se determinó en 

sangre total utilizando cromatografía de intercambio iónico–HPLC. 
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3.3. Plan de Trabajo. 

3.3.1. Evaluación en los glucómetros sin conexión on-line con el laboratorio y sin 

control de calidad. 

Los glucómetros sin control de calidad se encontraban distribuidos en todas la 

Unidades de Hospitalización y Consultas del Área Hospitalaria Virgen Macarena. 

Para evaluar la precisión de los mismos, se prepararon tres pools con 

concentraciones diferentes de glucosa, realizándose en cada una de ellas 20 

determinaciones de la misma, con el analizador del Laboratorio, que consideramos 

método de referencia. El autoanalizador utilizado fue el ADVIA 650 (Bayer 

Laboratorios®) 

Las muestras seleccionadas fueron a tres niveles: 

Primera muestra    94 2 mg./dL. 

Segunda muestra  155 2 mg./dL. 

Tercera muestra  275 5 mg./dL. 

 El trabajo de campo fue realizado por dos Diplomadas en Enfermería del 

Laboratorio, que visitaron todas las Unidades asistenciales, realizando ellas mismas las 

diferentes  mediciones en cada glucómetro, registrando los datos obtenidos. 

 Se realizó las diferentes mediciones en un total de 70 glucómetros, cada 

medición por duplicado. Se analizó la media y desviación estándar con ambos métodos. 

Se midió la exactitud como la diferencia entre el valor hallado por el método de 

referencia y el de los diferentes glucómetros. 

 Se calculó el coeficiente de correlación y su significación estadística y también 

se calculó la recta de regresión entre ambos métodos. 
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 Analizamos los resultados utilizando el porcentaje de error sobre el valor de 

referencia y por “error grid análisis”, relacionando en diferentes gráficos los resultados 

obtenidos. 

3.3.2. Evaluación y seguimiento de los glucómetros  con conexión on line al 

Laboratorio y el nuevo sistema de control de calidad. 

 El estudio se basa en la utilización de glucómetros portátiles controlables por el 

laboratorio gracias a su conexión on line al  sistema informático del Hospital.  

El monitor almacena las pruebas de los pacientes y los controles en el sistema de 

gestión de datos por medio del soporte de anclaje  o por un cable serie. El sistema de 

gestión de datos (QC manager) envía los datos al sistema informático del Hospital. En 

el Laboratorio de Bioquímica se instala un Servidor para recibir toda la información y 

gestionarla, a tiempo real. 

Se pretende que los glucómetros de cada unidad con el monitor conectado se 

controlen para mantenerse por debajo del 7.9% de error total, y ser sustituidos cuando se 

salgan de ese límite. 

La recogida de datos implica la determinación de glucosa utilizando las 

soluciones control con dos niveles: bajo y alto. 

 Los datos se analizan calculando el porcentaje de error con respecto al valor de 

referencia; y por gráficos de error enfrentando los valores de glucosa de los glucómetros 

con los valores de referencia. 

El estudio está limitado por el seguimiento de las recomendaciones por parte del 

personal de enfermería de las distintas Unidades Asistenciales para realizar el control de 

los glucómetros con las soluciones de  control. 
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Fases de desarrollo del proyecto (2003-2009) 
 
2003. Fase Previa 
IInnssttaallaacciióónn  yy  ccoonneexxiióónn  aa  llaa  rreedd  ddee  llaa  eessttaacciióónn  cceennttrraall  ddee  ddaattooss..  
EEvvaalluuaacciióónn  ddeell  mmééttooddoo,,  ((dduurraannttee  22  mmeesseess,,  eenn  llaass  SSoobbrreeccaarrggaass  ddee  GGlluuccoossaa  rreeaalliizzaaddaass  
eenn  eell  DDeeppaarrttaammeennttoo,,  ccoonn  mmééttooddoo  ddee  rreeffeerreenncciiaa  ddeell  llaabboorraattoorriioo))..  
 
2003. Fase Inicial. 
Implantación en las Unidades de Cuidados Críticos  
 
2004 – 2005. Fase de Implantación.  
FFoorrmmaacciióónn..  
IImmppllaannttaacciióónn  eenn  eell  ÁÁrreeaa  ddee  EEssppeecciiaalliiddaaddeess  
IImmppllaannttaacciióónn  eenn  ttooddaass  llaass  UUnniiddaaddeess  ddeell  HHoossppiittaall 
 
2006 – 2007. Fase de Consolidación. 
Seguimiento y Control  
 
2006 - 2009 
IImmppllaannttaacciióónn  eenn  22  cceennttrrooss  ddee  AAPP  
IInntteerrvveenncciióónn  eedduuccaacciioonnaall  
 
 
Tabla 8: Muestra las diferentes fases para el desarrollo del proyecto a lo largo de los años 
que este a durado. 
 

En la actualidad hay un total de 90 equipos (Tabla 9) instalados en el Hospital 

Universitario Virgen Macarena y Área, conectados on-line a la red informática del 

Hospital.  

 

 

 

 

 

 
Tabla 9: Glucómetros con conexión on-line instalados en los diferentes Centros del Área 
Hospitalaria Virgen Macarena. 

FIS 02/10017

Proyecto A.S.V.M 

Centro Especialidades San Jerónimo     1 
Centro de Salud San Jerónimo      2 
Centro Especialidades Esperanza Macarena    2 
Centro Especialidades Policlínico      2 
Centro Periférico de Diálisis     2 
Centro de Salud Ronda Histórica      5 
Hospital de San Lázaro       8 
Hospital Universitario Virgen Macarena             68 
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Los Glucómetros envían los valores a la Estación Central de Datos (QC 

Manager®) donde quedan registrados todos los  resultados de pacientes y controles de 

calidad, centralizados en el Departamento de Bioquímica Clínica. La configuración del 

sistema está centralizada y realizada desde la Unidad  POCT y posteriormente enviada a 

los analizadores remotos del área. Definimos la identificación del paciente por su 

número de historia clínica, los rangos de Control de Calidad (C.C,) definidos por el 

laboratorio, con un Coeficiente de Variación (C.V.) < al 7,9 %, código de acceso para 

configuración, petición del tipo de muestra (capilar, arterial o venosa), lista de seguridad 

de operadores, lotes de tiras y control de calidad.   

Todos los glucómetros tienen programados un intervalo de tiempo máximo de 

24 horas para realización de los controles de calidad, en caso de no cumplirse, los 

glucómetros se bloquean y requieren el procedimiento de la prueba de control. 

 La implantación del nuevo sistema se ha desarrollado en diferentes fases, desde 

el año 2002, donde se realizó un estudio para constatar la eficacia del sistema de control 

on-line, comparado con los glucómetros no controlados (FIS de Evaluación Tecnológica 

nº. 02/10017), instalando en esta fase inicial un 30 % de los mismos en las Unidades de 

Cuidados Críticos (Sánchez-Margalet V et al, 2005), a partir de aquí, se ha ido 

desarrollando en toda el Área de Especialidades, la fase final se acaba de concluir, con 

los resultados obtenidos en la  implantación de los dos centros pilotos de Atención 

Primaria, con el objetivo de controlar los glucómetros que usan los diabéticos para su 

autocontrol (Rodríguez Oliva MS et al, 2008). 

 

3.3.3. Formación: Supervisores, personal de enfermería (turnos,...). 

 Previa a la implantación de los sistemas se llevó a cabo un programa de 

formación para el personal con responsabilidad en la monitorización de la glucemia de 
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los pacientes del área. Se han formado a más de 900 Diplomados en Enfermería 

(D.U.E.) y los mandos intermedios de Enfermería (Supervisores y Jefes de Bloque) de 

toda el Área Hospitalaria Virgen Macarena (Sánchez-Margalet V et al, 2006). 

La metodología utilizada en la misma, ha sido: 

1. Seminarios, informativos, por unidades asistenciales, sobre los objetivos que 

queríamos conseguir, así como conceptos básicos sobre Control de Calidad y técnicas 

POCT. 

2. Talleres de “Actualización de Enfermería en nuevas tecnologías aplicadas a la 

Diabetes”; de forma personalizada a cada DUE del Centro, en su turno de trabajo 

correspondiente (Mañana, tarde y noche), se imparten los conocimientos necesarios y 

prácticos sobre el manejo del sistema.  

Seguimiento: 

Se emiten informes de forma periódica a los responsables de las diferentes 

Unidades asistenciales, donde se les facilita el número de determinaciones de pacientes 

que han realizado y los resultados de los controles de calidad, que han obtenido en su 

Unidad en el periodo informado 

Informes que se generan desde la implantación del sistema POCT: 

Informe anual del medidor de glucemia en sangre a cada Unidad asistencial, que 

recoge la estadísticas del volumen de trabajo durante el año, los datos del control de 

calidad con el número realizado, la media, la desviación estándar y el coeficiente de 

variación de los mismos, además de indicar los objetivos de mejora concertados con 

cada Servicio. 

Todos los cálculos estadísticos se realizaron usando los programas Cristal 

Report, Versión 8.5 y Microsoft Access y Excel. Los datos se analizan calculando el 

porcentaje de error con respecto al valor medio. 
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3.3.4. Estudio de intervención tecnológica y educacional desde el laboratorio del 

hospital  para la mejora del control glucémico de los pacientes diabéticos en 

atención primaria. 

Está claro que el autocontrol de los pacientes diabéticos por medio de la 

determinación de glucosa por glucómetros portátiles es la base del seguimiento de la 

diabetes. Nuestra hipótesis consiste en que es posible mejorar el control metabólico de 

los pacientes diabéticos por medio de una intervención educacional, así como la calidad 

analítica de los glucómetros que utilizan para su autocontrol. Implantamos glucómetros 

de uso profesional en las consultas conectados on-line con el laboratorio del Hospital, 

utilizándolos para el control periódico de los glucómetros de los pacientes que acuden 

para su revisión en su centro de salud.   

Ámbito y sujetos del programa: Se implantaron glucómetros con conexión on-

line al laboratorio de Bioquímica del Hospital Universitario Virgen Macarena, con 

controles de calidad a dos niveles, en las Consultas de Enfermería de los dos Centros de 

Salud. Los glucómetros de los pacientes diabéticos se controlan con referencia al 

monitor conectado on-line.  

Emplazamiento: El ámbito de estudio es un EBAP (Equipo Básico de Atención 

Primaria) de la ciudad de Sevilla. Los Centros seleccionados son el EBAP de San 

Jerónimo y  el EBAP Ronda histórica. 

Formación: Coordinada por la Enfermera Educadora en Diabetes y el 

responsable POCT del laboratorio de referencia, e impartido por todos los Enfermeras 

del Centro que llevan programas de Crónicos.  

Realizamos un periodo de formación previo para los profesionales de 

Enfermería que van ha desarrollar el proyecto:  

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  MATERIAL Y MÉTODOS



154

1º. Taller de nuevas tecnologías aplicada a la diabetes, para ver el manejo y las 

posibilidades que nos ofrece el nuevo sistema. Este curso fue impartido por el 

coordinador POCT, a todos los enfermeros participantes en el proyecto 

2º. Curso de reciclaje en habilidades de comunicación y habilidades de 

enseñanza.   

Estos dos cursos fueron impartidos por el coordinador POCT y por la Enfermera 

Educadora Terapéutica en Diabetes. El tiempo máximo para el desarrollo de los 

mismos fue de dos semanas, impartidos en el mismo centro y acreditados por 

Formación Continuada. “Curso de formador de formadores en intervención 

tecnológica y educacional para la mejora de la calidad del control glucémico en 

pacientes diabéticos” de 30 horas lectivas, acreditado por la Agencia de Calidad 

Sanitaria de Andalucía con 3.15 créditos (Código de la Actividad GFT 3645) 

Alumnos: La realización de las actividades del programa de autoanálisis es 

aconsejable para todas las personas con diabetes, adscritas al Centro de Salud, que 

utilicen glucómetros portátiles, o que sean candidatos a su utilización. 

Carácter del proyecto educativo: En función de las características del paciente, será 

de iniciación para los debutantes en el uso del autoanálisis y medio o avanzado (todos 

los contenidos), dependiendo de los objetivos individualizados, que pactemos con cada 

paciente. 

La modalidad es presencial, tanto del paciente como del cuidador principal, si lo 

hubiera. 

El método educativo de elección es la educación individual, la entrevista personal es 

el método fundamental y el más eficaz. Permite establecer una relación mucho más 

estrecha, facilitándonos la recogida de la información y la adecuación de los contenidos 

educativos a las necesidades y características del paciente. 
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Es conveniente la participación del cuidador principal, sobre todo cuando existen 

limitaciones en la autonomía del paciente. 

Variables: Se comparan los datos de los glucómetros que utilizan los pacientes para 

su autocontrol con los datos de referencia del monitor conectado on-line, midiendo 

simultáneamente en los dos glucómetros la glucemia en sangre capilar del paciente; si 

es necesario y las mediciones son muy diferentes, se le introducen los dos niveles de los 

controles de referencia al glucómetro del paciente.  

Se utilizan también registro de diferentes variables (Anexo 1): edad, sexo, tratamiento 

(dieta, antidiabéticos orales y/ o insulina), presencia de complicaciones (neuropatías, 

macroangiopatías, microangiopatías, neuropatías y/ o retinopatías) y marca de 

glucómetro. Estos datos serán de utilidad para valorar los resultados finales. Junto con 

la medición en cada sesión, con el paciente, de los niveles de hemoglobina glicosilada 

(HbA1c) determinada por el Laboratorio de Bioquímica, con técnica de referencia de 

HPLC. 

 Material Didáctico: Lancetas o pinchadores, algodón, medidor de glucemia del 

paciente, tiras reactivas, diario de diabético, bolígrafo, tarjeta identificativa, suplementos 

azucarados o láminas de los mismos. Material escrito de apoyo y test de conocimientos. 

Folletos acerca de técnica de punción digital para obtención de una muestra de sangre. 

Las diferentes tablas que se desarrollan en este proyecto (Hipoglucemias, síntomas, 

como actuar, etc...) se presentan en formato de papel, como esquema claro, para enseñar 

a los pacientes, en algunos casos para entregárselos, como documentación de formación. 

Limitaciones del proyecto: Los programas están limitados por el seguimiento de 

las recomendaciones por parte del personal de enfermería para realizar el control de los 

glucómetros con el monitor de control y la disposición del tiempo necesario, con los 

pacientes para la realización de las secciones necesarias para un buen consejo educativo, 
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intentando elevar el nivel de conocimientos del paciente sobre su autocontrol 

(autoanálisis). 

 

Principios educativos 

 Explicar la importancia del control metabólico y los beneficios del autoanálisis. 

Enseñar el material que puede utilizar (tiras de glucemia, glucómetro, lancetas, tiras 

para glucosuria y cetonuria) y explicarle paso a paso como se hace el autoanálisis de 

glucemia  con glucómetro (según el método elegido por el paciente). Se le explicará 

cómo y cuándo realizar determinaciones de cetonuria o cetonémia. Enseñar la libreta de 

registro y como anotar los resultados. La evaluación de la libreta de autocontrol 

conjuntamente con el paciente constituye un refuerzo positivo que favorece el 

cumplimiento y la participación activa del diabético.  Informar cuales son los valores 

recomendables de glucemia basal, prepandriales y postpandriales en función del grado 

de control metabólico a conseguir según las características y circunstancias 

individuales. Explicar que existe una relación entre glucemia y sus hábitos de salud 

(alimentación, ejercicio) y que aunque es importante saber qué cifras de glucemia tiene 

no es nuestro único objetivo en relación al autocontrol sino en darse cuenta de que 

manera influye su forma de comer, o su actividad física en el control de su diabetes.

 Sobre hipoglucemias, dejar claro concepto, causas más frecuentes, síntomas 

habituales, prevención, tratamiento. Debemos conseguir un familiar entrenado. El 

paciente debe conocer la necesidad de practicar cetonurias o cetonemias en caso de 

enfermedad intercurrente febril y si aparece de forma imprevista glucemias capilares > 

300 mg/dl. Se le instruirá sobre la técnica y sobre la interpretación de los resultados. 

El método educativo consiste en una primera entrevista personal en la cual se 

adjunta un consentimiento informado y hoja de información al paciente explicándole la 
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participación en el proyecto, confidencialidad de sus datos personales y de la historia 

clínica y tres sesiones posteriores donde se les imparte educación diabetológica. 

El control glucémico se llevó a cabo mediante datos analíticos de glucosa y 

hemoglobina glicosilada. Se han estudiado a un total de 135 pacientes diabéticos 

pertenecientes a los dos centros de salud (Centro de Salud Ronda Histórica y Centro de 

Salud de San Jerónimo) con un seguimiento de 12 meses. 

Desarrollo del Proyecto: 

Durante el año 2006  

 Se realizó la conexión on-line a la red informática del Hospital de los glucómetros 

portátiles (®Precision PCx, Abbott), instalando 4 de ellos en las consultas de 

Enfermería del centro de Salud Ronda Histórica y dos en las consultas del Centro de 

Salud San Jerónimo. 

 Se diseñó y elaboró todo el material para el desarrollo del proyecto: 

- Hoja informativa para el paciente (anexo I). 

- Consentimiento informado (anexo II). 

- Nº de identificación del paciente (código de barras) (anexo III). 

- Formulario de registro de datos. (anexo IV). 

- Ficha de datos de evaluación del glucómetro (anexo IV). 

- Tabla de rango de valores admitidos (anexo V). 

 Se desarrolló el Programa para la formación del personal DUE de los dos centros, se 

formaron un total de 39 DUE y dos Coordinadoras de Enfermería. 

 Se solicitó la acreditación del curso a la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía, 

siendo concedida la misma con 3.15 créditos (Código de la actividad: GFT3645). 

 Se  establecieron como criterios de inclusión de pacientes: 

  - Ser diabético.  
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- Utilizar glucómetro.  

entrando en el programa todos los pacientes diabéticos que acudían a la visita 

programada de enfermería.  

Durante el año 2007 

 Se comenzó el trabajo de campo, en el centro de salud Ronda Histórica,  donde a 

cada paciente se le desarrolla 3 sesiones cuatrimestrales a lo largo del año. 

 En una primera visita a cada paciente se le provee de: Hoja informativa, 

consentimiento informado y formulario de registro de datos. 

 En cada visita a todos los pacientes se les realiza  una intervención tecnológica que 

consiste en el control de calidad de los analizadores portátiles que habitualmente 

utilizan para su autocontrol y una intervención educacional diabetológica. 

 Durantes las distintas visitas se retiraran aquellos glucómetros portátiles que no 

cumplan con los requisitos que nos planteamos, que es sobrepasar el 10% del valor 

con respecto al glucómetro de referencia el cual esta controlado.  

 A cada paciente en todas sus visitas se les realiza una bioquímica de sangre  donde 

se le solicita analítica general y HbA1C. 

 En el mes de junio 2007 se desarrolló el trabajo de campo en el centro de salud de 

San Jerónimo con la misma metodología descrita  previamente en el centro de salud  

Ronda Histórica. 

Durante el año 2008 

 Se finalizó la evaluación de los pacientes y la recogida de datos de los  dos centros 

de salud. 

 Recopilación de datos y posterior estudio estadístico. 

 Los resultados se han enviado a diferentes congresos, tanto nacionales como 

internacionales. 
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3.4. Método estadístico. 

Los cálculos han sido realizados con el SPSS versión 15.0. La introducción de 

datos se realizó en el Excel v. 97. La obtención de datos del sistema QC Manager se han 

obtenidos con el Crystal Report v. 7.0. 

Las técnicas estadísticas usadas han sido el cálculo estadístico descriptivo con la  

media, desviación típica y coeficiente de variación y las técnicas gráficas de Error Grid 

Analysis System, gráficos de Levey-Jennings, gráficos de barras, etc... 
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4.1. Resultados del Estudio realizado para el análisis de la situación previa (glucómetros 

sin control de calidad y sin conexión on line). 

4.2. Resultados de la Evaluación metodológica de los glucómetros con conexión on-line. 

4.3. Resultados obtenidos con el nuevo sistema de control de calidad y conexión on line 

con el laboratorio, en los últimos cuatro años.  

4.4. Resultados obtenidos en el estudio de los pacientes diabéticos en atención primaria. 

 

4.1. Resultados del Estudio realizado para el análisis de la situación previa 

(glucómetros sin control de calidad y sin conexión on line) 

Estudio realizado con los 79 glucómetros ubicados en el Hospital y sin control 

de calidad establecido. 

Resultados de la glucemia de los sueros control a tres concentraciones (baja, media y 

alta) en los glucómetros sin control de calidad. 

 
UBICACIÓN Nº SERIE Control 1 Control 2 Control 3 

ESTOMATOLOGÍA 6464246808 79 129 248 
CURVAS 8132021445 89 147 311 
CURVAS 8132259125 90 159 258 
CURVAS 8132927288 88 148 285 
CURVAS 8132920433 87 152 264 

PREPARTO 6468835621 88 158 277 
3ªB 6464188548 86 154 263 
3ªB 6464262529 82 134 288 

URP 8132026217 85 148 264 
2ªA 6464198640 95 165 336 
2ªB 6463691677 86 150 274 

PSIQUIATRÍA B 6463665911 86 159 289 
PSIQUIATRÍA C 6463591493 84 148 271 
QUIRÓFANO 3ª 8132857037 84 145 270 
QUIRÓFANO 3ª 8132896159 84 142 274 
QUIRÓFANO 5ª 8132905743 81 140 251 

M INTERNA POLI 6463685155 85 155 282 
ENDOCRINO POLI 8131197271 84 148 262 

8ªA 8132028755 72 143 242 
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8ªA 8132021076 78 137 260 
8ªB 8132028757 87 136 254 
8ªB 8131237320 81 140 265 
7ªA 6464003492 81 139 272 
7ªA 8132914369 85 143 256 
7ªB 8132817972 81 142 254 
7ªB 8132237126 77 146 252 
6ªA 8132839374 80 150 278 
6ªB 8133980470 88 157 306 
5ªA 6464292241 89 145 267 
5ªA 8132839059 83 146 264 
5ªB 6462084350 82 154 262 
5ªB 8133981881 86 154 276 
4ªA 8132903263 86 157 291 
4ªB 6464188057 83 153 304 
3ªA 8132907280 87 148 263 
3ªA 8134055399 85 147 268 

ESTANCIAS C. 6464245337 91 161 277 
OBSERVACION 8134061758 83 149 268 

UCI A 6469090201 87 143 266 
UCI A 6464198373 69 137 247 
UCI B 8134056542 82 146 274 

8ªD 8131201959 91 162 271 
8ªC 8134068162 95 133 259 
8ªC 6464204498 96 160 263 
7ªC 8132840700 91 166 281 
7ªC 6464013256 90 159 280 
7ªD 6469105699 92 153 283 

PREMATUROS 6464234183 102 159 285 
PREMA-UCI 6461466771 87 155 265 
PREMA-UCI 6461738565 85 146 281 

PREMA-CUNA 8132075700 84 143 259 
6ªC UCI 6464005897 72 138 309 

6ªC INFCC. 6461484950 101 171 295 
6ªD URGENC-PD 6468248761 89 169 260 
5ªD PEDIATRIA 6461576885 83 152 299 

PLT.B.CONS.ENF. 6463975331 87 155 268 
OBS.AMPL.URG 8132267752 91 150 288 

QUIR.URG. 6468891525 100 169 289 
OBS.AMPL.URG 8134065103 95 166 270 

RECU.URG 6469505997 94 165 264 
EST.CORT.1ªPLT. 6464245337 91 161 277 
EST.CORT.1ªPLT. 8134061758 83 149 268 

UCIB 1ªPLT. 8134056542 82 146 274 
UCIA 1ªPLT. 6469090201 87 143 266 
UCIA 1ªPLT. 6464198373 69 137 247 

QUIRF. 2ª 6468844895 89 159 272 
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QUIRF.C.CARDV. 6463589870 77 144 252 
2ª D 6462453960 91 150 263 
2ª D 6463668343 89 153 260 
2ª C 8134049495 82 150 268 
2ª C 8132276671 83 149 261 
3ª D 6462476806 90 158 255 
3ª D 6463959369 91 147 277 
3ª C 8132075297 83 146 264 
3ª C 6464293744 81 156 263 
4ª D 8134066334 85 145 251 
4ª C 6464194643 92 159 301 
5ª C 8132860705 93 152 285 
5ª C 6464285989 95 155 289 

 
 Tabla 10. Indica los resultados obtenidos en los glucómetros sin control de calidad ni 
conexión on line con el Laboratorio de Bioquímica. En la tabla se indica la ubicación y 
las glucemias obtenidas en cada uno de los glucómetros con tres concentraciones 
conocidas de glucosa, el valor recogido es la media de los dos valores de cada 
concentración.  
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Fig. 22. Muestra la glucemia obtenida con los sueros controles (bajos, medios y altos) 
expresado como media y desviación estándar (en azul) frente a las medias y 
desviaciones estándar (en verde) obtenidas en la técnica utilizada habitualmente en el 
Laboratorio de Bioquímica Clínica. (n = 79). 
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Fig. 23. Muestra la correlación entre los resultados obtenidos en la técnica utilizada 
habitualmente en el Laboratorio de Bioquímica y los resultados individuales en cada 
glucómetro y para cada concentración de glucosa. Las líneas indican los límites de las 
desviaciones estándar. 

 
 

Las Figuras 22 y 23 muestran la problemática de la utilización de los 

glucómetros sin control de calidad, donde podemos observar la media y la desviación 

estándar frente a las medias y desviaciones estándar obtenida con la técnica utilizada en 

el Laboratorio de Bioquímica Clínica para las mismas muestras y concentraciones de 

glucosa.  

 

 En la Fig. 23 se muestra la correlación entre la técnica de rutina del Laboratorio 

de Bioquímica (expresado como media más cinco desviaciones estándar y donde las 

líneas indican los límites de estas desviaciones) y los resultados individuales obtenidos 

en cada uno de los glucómetros sin control de calidad para las tres concentraciones 
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citadas. Se observa con claridad los glucómetros cuyos puntos están claramente fuera de 

las desviaciones. 

 

 

 

Fig. 24 y 25. Estudiamos el “Error Grid Analysis System” (Clarke et al, 1987) con el fin 
de observar la significación clínica. En las Figuras representamos los valores obtenidos 
con el método de referencia y los obtenidos con glucómetros sin control de calidad, así 
como en el caso de los glucómetros controlados. Aplicamos el límite de desviación del 
10 % siguiendo el estudio comparativo recomendado por las distintas Sociedades 
Científicas. 
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Fig. 26 y 27. Muestra, al igual que las anteriores el gráfico de “Error Grid Analysis System”, 
en este caso aplicando el límite de desviación del 5 %, con el fin de observar una mayor 
significación clínica. 
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4.2. Resultados de la Evaluación metodológica de los glucómetros con conexión on-line. 

Resultados obtenidos con los glucómetros con control de calidad gestionado on line 

por el Laboratorio de Bioquímica. 

Frecuencia Controles 
 

    
Nº Glucómetro Frecuencia Porcentaje % Válido % Acumulado 
1 M10050066 523 7,45 7,45 7,45 
2 M13140070 606 8,63 8,63 16,08 
3 M13140075 209 2,98 2,98 19,05 
4 M13140078 553 7,87 7,87 26,93 
5 M13150068 458 6,52 6,52 33,45 
6 M13160001 521 7,42 7,42 40,87 
7 M13160003 519 7,39 7,39 48,26 
8 M13160004 568 8,09 8,09 56,34 
9 M13160005 575 8,19 8,19 64,53 
10 M13160007 514 7,32 7,32 71,85 
11 M13160009 454 6,46 6,46 78,31 
12 M13160025 543 7,73 7,73 86,05 
13 M14020025 346 4,93 4,93 90,97 
14 M14020052 442 6,29 6,29 97,27 
 Total 7023 100 100  

 
Tabla 11 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 28 
Tabla 11 y Fig. 28. Número de determinaciones correspondiente al control de calidad 
realizadas en una muestra de 14 glucómetros on line con el Laboratorio de Bioquímica 
(n =7023)  
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Controles Bajos 

 
         

Nº Glucómetro Media N D.S. C.V. 
1 M10050066 51,8 268 3,5 6,8 
2 M13140070 54,0 318 3,4 6,4 
3 M13140075 53,8 111 3,2 6,0 
4 M13140078 53,0 288 3,4 6,5 
5 M13150068 51,2 237 3,7 7,3 
6 M13160001 53,3 270 3,7 7,0 
7 M13160003 53,2 268 3,5 6,7 
8 M13160004 53,2 297 3,4 6,3 
9 M13160005 53,0 294 3,2 6,0 
10 M13160007 51,6 266 3,7 7,1 
11 M13160009 53,0 233 3,5 6,6 
12 M13160025 53,5 282 3,7 7,0 
13 M14020025 52,3 178 3,5 6,8 
14 M14020052 54,1 228 3,6 6,7 
  Total 53,0 3638 3,7 6,9 

 
Tabla 12 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 29 
 

Tabla 12 y Fig. 29. Resultados obtenidos en los controles de calidad en los glucómetros 
on line con el Laboratorio de Bioquímica. Controles con glucosa a concentraciones 
bajas (50 mg%) con los resultados expresados como Media, Desviación Estándar y 
Coeficiente de Variación.  
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Fig. 30 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 31 
 
 
 
Tabla 12 y Fig. 30 y 31. Resultados obtenidos en los controles de calidad en los 
glucómetros on line con el Laboratorio de Bioquímica. Controles con glucosa a 
concentraciones bajas (50 mg%) con los resultados expresados como Media, Desviación 
Estándar y Coeficiente de Variación. 
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Controles Altos 

 
         

Nº Glucómetro Media N D.S. C.V. 
1 M10050066 292,3 255 16,7 5,7 
2 M13140070 301,2 288 15,3 5,1 
3 M13140075 299,7 98 14,1 4,7 
4 M13140078 296,5 265 16,1 5,4 
5 M13150068 288,2 221 15,7 5,4 
6 M13160001 298,2 251 16,5 5,5 
7 M13160003 297,1 251 15,2 5,1 
8 M13160004 301,7 271 14,2 4,7 
9 M13160005 300,8 281 14,9 5,0 
10 M13160007 291,2 248 17,3 6,0 
11 M13160009 299,4 221 15,8 5,3 
12 M13160025 299,1 261 15,7 5,2 
13 M14020025 296,0 168 15,8 5,3 
14 M14020052 301,8 214 14,8 4,9 
  Total 297,4 3385 16,1 5,4 

 
Tabla 13 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Fig. 32 

 
Tabla 13 y Fig. 32. Resultados obtenidos en los controles de calidad en los glucómetros 
on line con el Laboratorio de Bioquímica. Controles de glucosa a concentraciones altas 
(300 mg%) con los resultado expresados como Media, Desviación Estándar y 
Coeficiente de Variación. 
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Fig. 33 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 34 
 
 
Tabla 13 y Fig. 33 y 34. Resultados obtenidos en los controles de calidad en los 
glucómetros on line con el Laboratorio de Bioquímica. Controles de glucosa a 
concentraciones altas (300 mg%) con los resultado expresados como Media, Desviación 
Estándar y Coeficiente de Variación. 
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 En la Tabla 11 presentamos la frecuencia (número de determinaciones de 

controles) realizados en los glucómetros con control de calidad gestionados on line  por  

el Laboratorio de Bioquímica (n=7023). En las Fig. 29, 30 y 31 podemos ver la media, 

desviación estándar y coeficiente de variación en los controles bajos (50 mg%) y en las 

Figuras 32, 33 y 34 los mismos parámetros a concentraciones altas (300 mg%). 

 

  

El error total medio de los glucómetros controlados por el Laboratorio en esta 

evaluación se encuentra en 6,3 % en los valores bajos y en 4,8 % para los valores 

altos. 

Como ya hemos expuesto, estos resultados se encuentran dentro del objetivo 

ideal analítico, con un error total (analítico más manipulaciones) < 7,9 %. 
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Fig. 35. Funcionamiento de los glucómetros del hospital antes de la intervención. El 
funcionamiento de 80 instrumentos de diferentes lugares del hospital fueron analizados 
con pool de suero con valores de glucosa determinados por el método de referencia del 
laboratorio. Los puntos son las medidas de los controles en cada glucómetros y la línea 
recta se refiere al valor de referencia . Como se muestra en la Fig., los resultados de los 
glucómetros previamente a la intervención variaban mucho dependiendo de cada 
aparato. Eran diferentes aparatos, con tiempo de adquisición y frecuencia de uso, y sin 
control de calidad alguno. Algunos instrumentos parecían tener errores por debajo de 
los límites recomendados, pero la mayoría de ellos tenían errores mayores, alcanzando 
incluso el 20%. La mayoría de los instrumentos parecían tener un error mayor del 10%, 
especialmente en concentraciones bajas de glucosa. Por ello, decidimos mejorar la 
exactitud de las medidas de glucemia por medio de una intervención que incluía un 
programa de formación junto a la instalación de los nuevos glucómetros conectados on-
line con el laboratorio, que permitían un control de calidad centralizado. 

 

 

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  RESULTADOS



176

 
 
 
 
Fig. 36. Funcionamiento de los glucómetros conectados después de la intervención. 
Los instrumentos se controlan cada 24 h con soluciones de glucosa, similar al plasma, 
controles bajos y altos. Los datos son las medias ± SD de los controles bajos (panel 
superior) y los controles altos (panel inferior) de un total de 5642 determinaciones. Los 
círculos negros corresponden a las medidas de los glucómetros y le línea recta se refiere 
al valor de referencia. La media del error total para los controles bajos de glucosa (2.77 
mmol/l) fue de 6.3% (intervalo 5.5 y 7.6) en los glucómetros controlados on-line. La 
media del error total era todavía más baja para los controles altos de glucosa (16.6 
mmol/l): 4.8% (intervalo 4.1-6.5). Podemos observar la poca variabilidad que existe 
entre los diferentes medidores. 
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4.3. Resultados obtenidos con el nuevo sistema de control de calidad y conexión on line 

con el laboratorio, en los últimos años.  

Estadísticas en el volumen de trabajo 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
Tabla 14. Número actual de Glucómetros conectados  on line con la Unidad POCT del 
Laboratorio de Bioquímica Clínica en los diferentes Centros del Área Hospitalaria 
Virgen Macarena.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
Tabla 15. Número de determinaciones realizadas durante el año 2007, de Controles de 
Calidad y de determinaciones realizadas a los pacientes, en los diferentes Centros del 
Área Hospitalaria Virgen Macarena.  

 

Centro Especialidades San Jerónimo     1 

Centro de Salud San Jerónimo     2 

Centro Especialidades Esperanza Macarena    1 

Centro Especialidades Policlínico      2 

Centro Periférico de Diálisis     2 

Centro de Salud Ronda Histórica      5 

Hospital de San Lázaro      9 

Hospital Universitario Virgen Macarena              69 

1289 807 446 Centro de Diálisis 

370547 47255 319671 Total Área 

331708 41562 286771 Hosp. Virgen Macarena 

34164 3568 30314 Hospital San Lázaro 

1028 461 545 C. E. Policlínico 

1404 369 1025 C. E. San Jerónimo 

1079 488 570 C. E. Esp. Macarena 

Inventario 
Total 

Pruebas de 
Control 

Pruebas de 
Paciente 

Centro 
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Estadísticas del volumen de trabajo glucosa POCT
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Figura 37 
 

Año Determinaciones realizadas 
en pacientes 

2004 
 

2005 
 

2006 
 

2007 
 

2008 

85.938 
 

240.375 
 

307.133 
 

319.671 
 

331.090 

 
Tabla 16 

 
 
Figura 37 y Tabla 16. Número de pruebas de glucemia POCT realizadas a los 
pacientes durante el periodo 2004-2008 en toda el Área Hospitalaria, con el sistema de 
control de calidad on-line. 
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Determinaciones glucemia POCT en UCI
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Figura 38 

 
 

Año Determinaciones 
Pacientes 

Determinaciones 
Controles 

2005 16.552 1.623 

2008 24.251 1.776 

 

Tabla 17 

 
Figura 38 y Tabla 17. Número de pruebas de glucemia POCT realizadas a los 
pacientes durante el año2005 y el año 2008 en las Unidades de Cuidados Intensivos del 
Hospital Universitario Virgen Macarena. Se observa el incremento en casi el 40 % en el 
número de determinaciones, en sólo dos años de intervalo, en pacientes de cuidados 
críticos, apoyando el criterio del uso cada vez más extendido del Control Estricto de la 
Glucemia (en ingles TGC, Tight Glucose Control), por parte de los Clínicos 
Intensivistas. Durante este período el número disponible de camas en la Unidad de 
Cuidados Intensivos es el mismo. 
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Por Unidades Asistenciales nos facilita los datos estadísticos y el consumo de tiras 
realizado por cada Servicio o Unidad Asistencial: 

 
Tabla 18. Muestra la estadística del volumen de trabajo realizado durante el año 2008, el 
número de glucómetros que tiene cada Unidad, los Controles de Calidad y de 
determinaciones realizadas a los pacientes, en las diferentes Unidades Asistenciales del Área 
Hospitalaria Virgen Macarena. 
 
 

Área de Cuidados Ubicación Número 
Glucómetros 

Pruebas de 
Pacientes 

Pruebas de 
Control 

Errores de 
Pruebas Inventario Total 

Hospitalización Supervisor 2 3522 447 0 3969 
 8ª A 2 16310 1447 135 17892 
 8ª B 2 12034 1356 95 13485 
 8ª C 2 8464 1448 58 9970 
 8ª D 2 3844 1161 33 5038 
 7ª A 2 15061 1503 72 16636 
 7ª B 2 10283 948 90 11321 
 7ª C 2 10785 1471 80 12336 
 5ª A 1 6066 644 61 6771 
 5ª B 2 12796 1370 155 14321 
 5ª C 1 6743 638 65 7446 
 5ª D 1 290 58 3 351 
 4ª B 2 8249 1478 117 9844 
 3ª A 2 12469 1352 125 13946 
 3ª B 1 7360 710 35 8105 
 3ª C 1 10260 785 132 11147 
 3ª D 1 8294 758 69 9121 
 2ª A 1 8574 745 73 9392 
 2ª B 1 6386 697 44 7127 
 2ª C 1 5609 686 32 6327 
 2ª D 1 6266 700 84 7050 

Nefrológicos 7ª D-Control 1 4867 825 71 5763 
 7ª D-Diálisis 1 1625 691 28 2344 
 C. Periférico 2 799 1195 52 2046 

Salud Mental Baja B y C 2 3153 1278 59 4490 
Críticos Urgencias 12 38305 8526 531 47362 

 C. Intensivos 4 24251 1776 411 26441 
 Coronarias 2 6975 1509 72 8556 
 U.R.P. 1 4765 692 53 5510 

Del Niño 6ª A 1 954 284 5 1243 
 6ª B 1 229 145 13 387 
 6ª C 1 570 222 108 900 
 6ª D 2 1382 919 102 2403 
 Neonatología 3 5329 1515 105 6949 

De la Mujer 4ª A 1 3252 717 28 3997 
 4ª C 1 2899 692 34 3625 
 4ª D 1 4850 765 41 5656 
 Preparto 1 1045 430 35 1510 

De Consultas San Jerónimo 2 371 277 11 659 
 C.E.E.M. 1 603 489 4 1102 
 Policlínico 2 129 249 0 378 

De Soporte Bioquímica 3 15732 1639 129 17500 
Hospital San Lázaro 9 29340 3142 194 32676 

TOTAL ÁREA 86 331090 48379 3644 383113 
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Estadística de Control de Calidad  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 19. Número de determinaciones de Control de Calidad (Valor Bajo) realizadas 
durante el periodo 2004 - 2008, en el Área Hospitalaria Virgen Macarena, donde se 
muestran la Media, Desviación Estándar y Coeficiente de Variación.  

.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 20. Número de determinaciones de Control de Calidad (Valor Alto) realizadas 
durante el periodo 2004 - 2008, en el Área Hospitalaria Virgen Macarena, donde se 
muestran la Media, Desviación Estándar y Coeficiente de Variación.  

 
 

 
 

6.28 3.08 49.12 24063 2007 

6.60 3.20 47.90 18410 2005 

24436 

23238 

7530 

Nº de 
pruebas 

6.45 3.11 48.32 2008 

5.94 2.87 48.35 2006 

6.30 3.00 48.60 2004 

Coeficiente de 
Variación 

Desviación 
Estándar 

Media Año 

5.07 14.15 279.30 23281 2007 

5.80 16.40 282.20 17674 2005 

23826 

22328 

7202 

Nº de 
pruebas 

5.31 14.98 282.08 2008 

5.06 14.12 278.82 2006 

4.82 13.90 278.00 2004 

Coeficiente de 
Variación 

Desviación 
Estándar 

Media Año 
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Datos del Control Valor Bajo 
 
 
 

Centro Media Desviación 
Estándar 

Coeficiente de 
Variación 

C. E. Esp. Macarena 47.47 2.63 5.55 
C. E. San Jerónimo 51.51 3.29 6.38 

C. P. Diálisis 48.11 2.73 5.68 
C. E. Policlínico 48.40 2.40 4.96 

Hospital San Lázaro 48.84 2.94 6.02 
Hosp. Virgen Macarena 48.28 3.13 6.48 

Total Área 48.32 3.11 6.45 
 
 
Tabla 21. Muestra la Media, Desviación Estándar y Coeficiente de Variación, para el 
nivel bajo del Control de Calidad en los diferentes Centros del Área Hospitalaria, 
durante el año 2008. 
 
 
 
 
 
Datos del Control Valor Alto 
 
 
 

Centro Media Desviación 
Estándar 

Coeficiente de 
Variación 

C. E. Esp. Macarena 274.47 14.12 5.15 
C. E. San Jerónimo 280.72 13.74 4.89 

C. P. Diálisis 280.67 14.05 5.01 
C. E. Policlínico 273.27 8.73 3.20 

Hospital San Lázaro 282.58 15.10 5.35 
Hosp. Virgen Macarena 282.23 15 5.32 

Total Área 282.08 14.98 5.31 

 
Tabla 22. Muestra la Media, Desviación Estándar y Coeficiente de Variación, para el 
nivel alto del Control de Calidad en los diferentes Centros del Área Hospitalaria, 
durante el año 2008. 
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Seguimiento: Gráficos de control de Levey-Jennings 
 

 

Gráficos de control de calidad: El instrumento más utilizado es la Gráfica de 

Control o de Levey-Jennings, en la que se representa la magnitud medida en función 

del tiempo. En la gráfica se encuentran señalados el valor medio y las desviaciones 

asignadas, obtenidas en el propio laboratorio para el control de calidad interno. En la 

gráfica control se observan las incidencias que van produciéndose al analizar el material 

en días sucesivos. Los resultados deben localizarse al azar alrededor del valor medio. 

Las desviaciones del valor medio pueden ser positivas o negativas. Puede existir una 

tendencia cuando los datos se desplazan sistemáticamente en una dirección, lo que debe 

ser corregido de forma adecuada.  

La gráfica de Levey-Jennings se usa para graficar valores de control de calidad 

sucesivos (día-a-día). Se crea una gráfica para cada nivel de control. 

 

Análisis regulares: Las buenas prácticas de laboratorio requieren evaluar 

controles normales y anormales para cada prueba al menos cada 24 horas para 

monitorizar el proceso analítico. Si durante la prueba de control, el resultado de los 

mismos se sale de las desviaciones preestablecidas, el glucómetro, requerirá la 

repetición de la prueba y en ningún momento el medidor permitirá realizar la prueba de 

paciente, si el control de calidad no se encuentra en los márgenes establecidos como 

correctos. El análisis regular de los controles de calidad crea una base de datos que el 

laboratorio usa para validar los resultados de pacientes. La validación se establece 

comparando los resultados diarios de CC con un rango de valores de CC definido por el 

laboratorio.  

MÉTODO POCT PARA EL SEGUIMIENTO  ESTRICTO DE LA GLUCEMIA CAPILAR.  RESULTADOS



184

Actúa como Control de calidad interno, teniendo como objeto fundamental el 

garantizar la calidad de los resultados del laboratorio de forma individual. El 

seguimiento de control de calidad es aplicado a todo el proceso analítico incluyendo 

todas sus fases (pre-analítica, analítica y post-analítica), de modo que el usuario puede 

estar seguro del grado de confianza que pueda tener el resultado. 

 
 
 

 

 
Fig. 39. La imagen nos muestra un Gráfico de Levey-Jennings, donde se observa el 
valor medio teórico del control (en este caso rango de control bajo) y el punteado de 
todas las mediciones realizadas de ese lote de control, el informe nos ofrece las 
estadísticas de la prueba, con el número de pruebas realizadas durante el período que 
hemos solicitado y los valores de media, desviación estándar y % de coeficiente de 
variación del control de calidad. 
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Fig. 40. La imagen nos muestra un Gráfico de Levey-Jennings, donde se observa el 
valor medio teórico del control (en este caso rango de control alto) y el punteado de 
todas las mediciones realizadas de ese lote de control, el informe nos ofrece las 
estadísticas de la prueba, con el número de pruebas realizadas durante el período que 
hemos solicitado y los valores de media, desviación estándar y % de coeficiente de 
variación del control de calidad. 
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Informes realizados de forma periódica a los responsables de las diferentes 

Unidades Asistenciales: 

 

 

Fig. 41. 
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Fig. 42 

Fig. 41 y 42. Informe Anual: Se emiten informes de forma periódica a los responsables 
de las diferentes Unidades asistenciales, donde se les facilita el número de 
determinaciones de pacientes que han realizado y los resultados de los controles de 
calidad, que han obtenido en su Unidad en el periodo informado. La figura recoge el 
informe anual que se emite, a primero de cada año, a todas las Unidades Asistenciales 
del Área Hospitalaria. 
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4.4. Resultados obtenidos en el estudio de Intervención tecnológica y educacional 

desde el laboratorio del hospital  para la mejora del control glucémico de los 

pacientes diabéticos en atención primaria 

En 1977 se demostró la utilidad del análisis de HbA1c en la monitorización del 

paciente diabético, y mostraron una correlación con los niveles de glucosa en sangre y 

orina durante largos periodos de tiempo (Gabbay et al, 1977). También se observó que 

la mejor correlación entre los niveles de HbA1c y los de glucosa en orina de 24 horas se 

producía entre 43 y 70 días anteriores a la extracción de la muestra. Para entonces ya se 

aceptaba que la HbA1c era una herramienta eficaz para el control metabólico de los 

pacientes con diabetes mellitus (Gonen et al, 1977). 

Aunque las determinaciones de glucemia y glucosuria permitían un control 

inmediato del paciente, ninguna de estas técnicas suministraba información sobre el 

control glucémico a largo plazo. La medición de la HbA1c añadió una nueva dimensión 

a la evaluación de la glucemia.  Actualmente la hemoglobina glicosilada se utiliza de 

forma rutinaria y totalmente extendida en todo el mundo para la monitorización del 

estado glucémico a largo plazo de los pacientes tanto con diabetes tipo 1 como tipo 2 

(ADA, 2008). 

La importancia de la hemoglobina glicosilada en el control de la diabetes fue 

reconocida en el año 1986, cuando la Asociación Americana de Diabetes (ADA) 

recomendó el uso de dos medidas anuales de hemoglobina glicosilada para realizar el 

seguimiento de la patología. Dado que el promedio de vida de un eritrocito es de 120 

días, el análisis del porcentaje de hemoglobina glicosilada ofrece información sobre el 

nivel de glucosa en sangre en un período previo de tres meses aproximadamente. Esta 

evaluación tiene una clara ventaja sobre el análisis directo de la glucosa debido a que la 

medición de hemoglobina glicosilada está exenta de las amplias fluctuaciones que se 
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observan durante el análisis de glucosa en sangre. Estas variaciones en la glucemia 

dependen de diversos factores, como el momento del día, el estrés, el consumo de 

alimentos y la actividad física. Sin embargo, además de informar acerca de la glucemia 

media que el paciente ha tenido en los últimos tres meses aproximadamente (Rohlfing et 

al, 2002), se trata de una medida del riesgo de padecer complicaciones tanto 

microvasculares como macrovasculares relacionadas con la diabetes. Así lo corroboran 

los ensayos DCCT y UKPDS. 

En base a los resultados de estos dos ensayos, la ADA recomienda unos 

objetivos en el tratamiento de la hiperglucemia teniendo como base que los niveles de 

HbA1c deben estar por debajo del 7%, ya que así se minimiza el riesgo de padecer 

complicaciones microvasculares. Por encima de estos niveles de HbA1c el riesgo de 

padecer dichas complicaciones se dispara, y se asume por tanto que no existe un buen 

control glucémico, recomendando cambios en la actuación terapéutica con valores de 

HbA1c superiores a 8% (ADA, 2008). 

 

De los 135 pacientes diabéticos con autocontrol (pacientes que utilizan de forma habitual 

su glucómetro para su control de glucemia) estudiados: 

La distribución por sexo fue un 53% mujeres y 47% hombres. 

La edad media de la población fue de 68 años,  

Se produjo el cambio de glucómetros al 43% de los pacientes. 

La media de HbA1c de todos los pacientes descendió de 7.5 % al comienzo del 

seguimiento a 7.0 % a los 12 meses, siendo la diferencia estadísticamente significativa 

p<0.05 y mejoraron un total de 66% de los pacientes, con un descenso medio de 1% de 

HbA1c. 
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Distribucion por Sexo

47%

53%

hombres
Mujeres

 
 

Fig. 43. Seleccionamos a una población posible de 206 pacientes diabéticos, que de 
forma regular acudían a las consultas de seguimiento de pacientes crónicos y con el uso 
de glucómetros para su autocontrol, realizaron el seguimiento y terminaron el estudio un 
total de 135 pacientes, la distribución por sexo fue de 53% mujeres y 47% hombres, la 
edad media de la población estudiada fue de 68 años. 
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Fig. 44. La posibilidad de tener un glucómetro de referencia controlado on-line desde el 
laboratorio central en las diferentes consultas de enfermería nos permite el control de 
los glucómetros portátiles que usan los pacientes, pudiendo ser sustituidos en caso de no 
cumplir los criterios de precisión establecidos. El cambio de glucómetros se produjo en 
el 43% de los pacientes durante el seguimiento en las 4 intervenciones a lo largo de un 
año, retirando aquellos cuyas medidas variaban más del 10% con respecto al glucómetro 
de referencia. 
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Fig. 45. La media de los valores de HbA1c descendió de 7.5 a 7.0 %  durante los 12 
meses  en que se desarrolló el proyecto, siendo la diferencia estadísticamente 
significativa. Los pacientes que mejoraron fueron el 66% (con un descenso medio de 1 
% en la HbA1c) y no mejoraron un 34%. Los resultados demuestran que la 
intervención tecnológica sobre el correcto funcionamiento de los glucómetros junto con 
la intervención educacional de los pacientes diabéticos para su uso en el autocontrol 
supone una mejora en el control glucémico, lo que supondría una mejor evolución de la 
enfermedad previniendo o retardando futuras complicaciones. 
 
 
 

En el seguimiento del paciente diabético, la hemoglobina glicosilada es 

determinada de forma habitual  por el laboratorio de referencia, nuestro grupo ha 

realizado recientemente un estudio comparativo de métodos  de medición de HbA1c 

entre el método de referencia HPLC HA 8160 (®Menarini) de nuestro laboratorio  y los 

métodos POCT actualmente en el mercado nacional (In2it (®Bio-Rad), 

Afinion(®Izasa), DCA Vantage (®Siemens), cuyos resultados han sido presentados en 

diferentes congresos y en el simposio celebrado en Sevilla en 2008 “Estrategia de 

consenso para la estandarización de la medición de HbA1c”, de cuyos resultados  

presentados, se concluye que los dispositivos analizados han mostrado buena 

correlación con la técnica de referencia HPLC y buena precisión (CV intraensayo oscila 

entre el 1.9-5.3%.). 
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Los avances tecnológicos nos han permitido afirmar que actualmente los POCT 

para la medición de HbA1c evaluados presentan suficiente precisión y fiabilidad para 

poder ser utilizados en la clínica. 

No han sido publicados, a nivel internacional,  los objetivos específicos de 

precisión para POCT-HbA1c pero es aceptado que deberían ser equivalentes a los 

empleados en los laboratorios clínicos.  

Las técnicas POCT son métodos rápidos, la implantación de la determinación 

inmediata de la HbA1c en la consulta médica, por ejemplo en Unidades de día de 

diabetes, puede representar un avance en el control del paciente diabético, facilitando 

una mejor toma de decisiones clínicas y mejorando la satisfacción e implicación del 

paciente.  

No hay que olvidar las limitaciones que presentan los analizadores (imprecisión, 

detección de interferentes,…). Su implantación, evaluación y seguimiento deben ser 

realizados por el laboratorio, garantizando éste la calidad de los resultados obtenidos. 
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Las actuales directrices son unánimes en reconocer la necesidad de un control 

estricto de la glucemia en pacientes diabéticos, la mejoría del control glucémico en el 

paciente diabético es un objetivo prioritario. El control glucémico estricto reduce y 

retrasa las complicaciones microvasculares, con independencia del tipo de diabetes y del 

tratamiento antidiabético empleado (Holman RR, et al, 2008; Gómez Huelgas R, 2009). 

Es bien  conocido el papel que juega la HbA1c en cuanto a que es considerada el 

estándar de medida a largo plazo para el control de la glucemia y los niveles de HbA1c 

están fuertemente asociados con las complicaciones de la diabetes, incluso actualmente 

se debate su papel en el diagnóstico (IEC, 2009; Sacks DB, 2009) sin embargo no prevé 

información a “tiempo real”  y por tanto la monitorización de la glucemia permite una 

intervención inmediata frente a episodios de hipoglucemias o hiperglucemias que no 

sólo pueden mejorar la seguridad del paciente sino que también pueden motivar a 

introducir cambios o ajustes en la terapia farmacológica. 

Debido a que mediciones reiteradas no son factibles en plasma como norma 

general, por la tardanza del resultado, la monitorización requiere el uso de sangre 

capilar. 

De los reflectómetros a los biosensores 

Históricamente unos de los mayores avances en el tratamiento de la diabetes 

mellitus ha sido la introducción de pequeños glucómetros portátiles con tiras reactivas 

de química seca que permiten la monitorización frecuente de la glucemia capilar en 

insulinodependientes y en algunos casos diabéticos tratados con antidiabéticos orales. 

            La tecnología de los glucómetros a lo largo de la historia ha evolucionado 

mucho, desde el uso de reflectómetros a la utilización en la actualidad de biosensores, 

los cuales miden una señal electrónica generada por una reacción química, la evolución 

de las tiras reactivas y aparatos cada vez mejores han ido consiguiendo resultados cada 
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vez mas precisos y exactos que han llevado a la implementación universal de la 

monitorización de la glucemia capilar. 

Además de las mejoras  en la  microtecnología hay que destacar el fácil manejo 

de los mismos, los glucómetros son actualmente pequeños, compactos y minimizan los 

errores de uso por parte del operador. Las mediciones realizadas con glucómetros 

portátiles suponen un buen ejemplo de POCT. 

El desarrollo de nuevas tecnologías, una instrumentación más segura y la 

creciente fiabilidad de los sistemas de información, están contribuyendo de manera 

decisiva a que este tipo de mediciones se vayan implantando cada día con más 

frecuencia. 

La realización de estas pruebas en el lugar de asistencia al paciente es una 

opción que permite determinar ciertas magnitudes biológicas donde y cuando se 

necesita. En ocasiones, la obtención de un resultado fiable de forma inmediata, puede 

tener una enorme trascendencia para la correcta toma de decisiones clínicas. 

La importancia del POCT en la clínica es indudable, pero es necesaria la gestión 

de las pruebas por parte del Laboratorio. La adopción del control de las pruebas por el 

laboratorio supone  la introducción de  los debidos controles de calidad y programas de 

garantía de calidad. 

Las características del POCT “ideal” incluyen su fácil manejo, que demuestre 

una precisión y calidad comparable al laboratorio central, mantenimiento de rutina 

mínimo, que use códigos de barras para muestras, controles y reactivos, que los 

reactivos sean estables a temperatura ambiente, que los resultados se puedan imprimir, 

su conexión al SIL con un software que proporcione calidad y seguridad en el manejo 

de datos, calibraciones automáticas y suficientes niveles de seguridad del sistema. 
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Coeficiente de variación recomendado 

A lo largo de los años se han ido proponiendo diferentes objetivos a alcanzar. En 

1987 la American Diabetes Association recomendaba un error total (suma de error de 

usuario y error analítico) de < 10% en concentraciones de glucosa entre 30 y 400 mg/dL 

(ADA, 1987, 1990 y 1994) Además, propusieron que los valores debían diferir de los 

del laboratorio de referencia < 15%. Esta recomendación fue modificada en respuesta a 

la significante reducción de las complicaciones por un estrecho control de la glucosa en 

el Diabetes Control and Complications Trial (DCCT); a partir de entonces, la ADA 

recomendaba alcanzar un error total, incluyendo imprecisión y sesgo,  7.9% (ADA, 

1996). El objetivo fue revisado y publicado en 2002 por la National Academy of 

Clinical Biochemistry (NACB), en la guía práctica de medicina de laboratorio (NCCLS, 

2002) y en la actualidad se pretende que el error analítico sea < 5%. Los resultados 

muestran que los glucómetros que alcanzan un coeficiente de variación (CV) y un sesgo 

< 5 % raramente conducen a errores en la dosificación de insulina, evitando así 

hipoglucemias. Existe una diferencia sistemática del 11% entre los valores de medición 

entre sangre total (la que miden los glucómetros) y plasma (método habitual de 

laboratorio) lo que hace exceder el error máxime permisible del 7.9% (Sacks DB et al, 

2002. Harvard University.). Hasta la fecha no hay ningún estudio publicado que haya 

alcanzado este objetivo. 

Clarke propuso una aproximación diferente desarrollando la curva de “Error 

Grid” que trata de relacionar síntomas clínicos probables (hipoglucemias severas con 

los rangos de glucosa del sujeto) (Clarke et al, 1987). 

Hay una gran variabilidad en la determinación analítica de los distintos 

glucómetros. Aunque los aparatos usados hoy día minimizan al máximo los errores, la 

imprecisión continúa siendo alta. 
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Interferencias y variabilidad 

En los glucómetros portátiles la muestra que se analiza es sangre total. Aunque 

algunos glucómetros portátiles han sido diseñados para dar valores de glucosa en 

plasma, la imprecisión de los glucómetros actuales impide su utilización para el 

diagnóstico. De igual modo, su uso para screening, que podría considerarse debido a la 

conveniencia, facilidad y accesibilidad, sería una fuente de falsos positivos y negativos. 

Existen múltiples factores que pueden interferir con el análisis de glucosa en 

glucómetros portátiles. Algunos de éstos como la mala utilización, la demora en la 

aplicación de la muestra en la tira y el exceso de muestra, han sido eliminados por los 

avances tecnológicos. Aún así, quedan importantes variables que pueden influir en los 

resultados como, cambios en el hematocrito, altitud, temperatura ambiental, humedad, 

hipotensión, hipoxia e hipertrigliceridemia. Además, la mayoría de los glucómetros no 

son eficaces para evaluar concentraciones de glucosa muy altas o muy bajas. Otro factor 

importante es la variabilidad de resultados entre diferentes glucómetros. 

Diferentes métodos de análisis y estructuras, resultan en una falta de correlación 

entre glucómetros, incluso procediendo de la misma firma comercial. De hecho, existen 

estudios en los que se comparan dos glucómetros de la misma marca en los que los 

resultados difieren sustancialmente de uno a otro. El factor relativo al paciente es 

importante, particularmente el entrenamiento adecuado. La educación diabetológica y la 

comparación entre el glucómetro del paciente y un laboratorio de referencia, mejoran la 

fidelidad de la lectura de la glucemia por parte del paciente. Es importante evaluar la 

técnica del paciente en intervalos regulares. 

 El primer planteamiento que nos debemos hacer es ¿para qué se utilizan los 

glucómetros en nuestro medio?. Por una parte son utilizados por los pacientes para el 
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control de su diabetes, en segundo lugar como técnica de scrining (ejemplo Test de 

Sullivan en la Diabetes Gestacional) o en la dosificación de la insulina. 

 Error Grid Analysis System 

 Cuando los medios técnicos no permitían un control y los glucómetros tenían un 

error total que superaba el 20 %, las distintas sociedades científicas eran taxativas en el 

sentido que estos aparatos no podían se utilizados en el diagnóstico ni en la dosificación 

de insulina. 

 En nuestro caso, lo primero que hicimos fue objetivar la situación que teníamos 

en el medio hospitalario. Del estudio que hemos presentado en esta tesis, observamos 

que el error total en ocasiones superaba el 20 %, fuera de las recomendaciones de las 

Sociedades Científicas más solventes. Esta situación sigue siendo la habitual en nuestro 

país. En el Hospital Clínico de Barcelona se realizó un estudio similar con los 

glucómetros del propio Hospital, con unos resultados tan desalentadores como los 

nuestros. 

 En segundo lugar, aplicamos dos objetivos. El primero disponer de un “control 

de calidad” para todos los glucómetros y en segundo lugar, valorar los resultados para 

comprobar si cumplíamos  las recomendaciones. El sistema era nuevo, utilizando 

electrodo selectivo y conexión on line con el propio Laboratorio de Bioquímica. 

Comenzamos instalando los glucómetros en lugares “esenciales” como “urgencias de 

puertas, observación,  unidades de cuidados intensivos y el Servicio de Endocrinología” 

para extenderlo paulatinamente a todo el Hospital. 

 El análisis de los resultados fue muy positivo, con un error total medio de un 

6,3% en los controles de 50 mg% y de 4,8% para los valores de 300 mg%. 

 Estudiamos el “Error Grid Analysis System” (Clarke et al, 1987) con el fin de 

observar la significación clínica, aplicamos el límite de desviación del 20%, 10%  y 5% 
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siguiendo el estudio comparativo según las situaciones recomendadas por las distintas 

Sociedades Científicas. Como podemos observar en los resultados de esta tesis, los 

glucómetros sin control de calidad abarcan hasta la zona B, incluso con desviaciones del 

20 %, mientras que los glucómetros controlados comienzan a invadir esta zona cuando 

los límites de desviación es del 5 %. 

La precisión y la exactitud de los glucómetros se tienen que evaluar 

periódicamente por el laboratorio de referencia  para garantizar la calidad de los 

resultados analíticos. 

El Área Hospitalaria Virgen Macarena con 2 Hospitales, 3 Centros de 

Especialidades y 1 Centro de Diálisis proporcionan asistencia sanitaria especializada a 

los 550000 habitantes de la zona Norte de la provincia de Sevilla. El principal desafío 

no ha sido la instalación de los medidores y las conexiones, sino el programa de 

formación a varios cientos de enfermeros que tienen responsabilidades de la 

determinación de glucosa en sangre a la cabecera del paciente. De hecho, la 

intervención se llevó a cabo en una manera gradual durante el período 2002-2007. En 

segundo lugar, hemos querido evaluar el total de errores (error del usuario, más 

analítico) de las determinaciones de glucosa controlada para comprobar si podríamos 

alcanzar los objetivos analíticos recomendados en todos los glucómetros utilizados en 

todos los Centros de Atención Especializada del Área de Salud. Hemos demostrado que 

la aplicación de una línea de control de calidad en el programa de centros de atención 

especializada de un  Área de Salud es posible, pero esto sólo puede lograrse mediante 

una estrecha cooperación entre el Laboratorio de Bioquímica Clínica y los clínicos, y en 

especial las enfermeras/os, que es el personal que directamente manipula los medidores. 

Esta colaboración se basa en la enseñanza, la capacitación y la estrecha supervisión de 

los puntos de atención por parte de la unidad POCT de nuestro laboratorio, cuya labor 
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formativa ha permitido tener a los profesionales de la salud interesados en el proyecto. 

La importancia de la formación y la motivación del personal de enfermería, así como la 

aplicación de un procedimiento de control de calidad fue también planteada por otros 

grupos (Nobels F et al, 2004). No menos importante para mantener el nivel de la calidad 

analítica  es la regulación de la retroalimentación entre la clínica y el servicio de 

laboratorio, que resulta ser crucial para el mantenimiento del sistema total de calidad. El 

análisis del rendimiento del sistema después de la intervención han demostrado una 

clara mejoría en la calidad de los resultados en el punto de atención al paciente en los 

Centros de Atención Especializada del Área de  Salud. Por último, y más importante 

aún, en el presente trabajo se ha demostrado que los objetivos de análisis recomendada 

por la Academia Nacional de Bioquímica Clínica (NACB), en el Laboratorio de 

Medicina de Directrices Prácticas revisado por la ADA, esto es, un error total <7,9% se 

puede lograr en cada glucómetro del Área de Salud de la Atención Especializada.. 

Dado que las dosis de insulina son ajustadas sobre la base de la concentración de 

glucosa obtenida con medidores de glucosa (Boyd JC et al, 2001),  esta intervención en 

todos los glucómetros del área mejorará su rendimiento, asegurando la calidad de los 

mismos y por tanto aumentamos la atención a nuestros pacientes diabéticos en el 

hospital. 

La responsabilidad de los resultados analíticos de la monitorización de la 

glucemia en los pacientes del área ha sido asumida por parte de nuestro Laboratorio de 

Bioquímica Clínica. Esto se ha conseguido mediante un control de calidad con 

seguimiento “on line” desde el laboratorio, así como por el esfuerzo de formación del 

personal, y la implicación del personal de enfermería. El nuevo sistema ha demostrado 

que los glucómetros utilizados en un Área Hospitalaria de 1.200 camas, atendiendo a 

una población de 550.000 habitantes y más de 350.000 determinaciones /año de 
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glucosas POCT, pueden ser controlados en tiempo real, consiguiendo los objetivos 

analíticos de la ADA /AACC /NACB, garantizando la calidad analítica de los 

resultados, siempre que este dirigido desde el laboratorio (Unidad POCT). 

Las mismas exigencias aplicadas en los medidores de glucemia, debemos 

hacerlo extensivo a todas las técnicas de POCT; la medición de HbA1c con estos 

métodos es hoy una realidad en consultas de especialistas de Endocrino, en Unidades de 

Día, para el seguimiento de diabéticos, en consultas de pediatría, etc, y aunque los 

avances tecnológicos nos han permitido afirmar, como ya se ha presentado con 

anterioridad, que actualmente los POCT para la medición de HbA1c evaluados 

presentan suficiente precisión y fiabilidad para poder ser utilizados en la clínica, no hay 

que olvidar las limitaciones que presentan los analizadores (imprecisión, detección de 

interferentes,…). El laboratorio debe liderar la implantación, evaluación y seguimiento 

de estas técnicas, garantizando la calidad de los resultados obtenidos. 
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1. Se ha conseguido el objetivo general de la tesis, ya que hemos implantado un Sistema 

Analítico de glucemia capilar POCT, que garantiza la exactitud de los resultados, 

facilitando el seguimiento estricto de la glucemia capilar y la gestión de los glucómetros 

en el Área Sanitaria Virgen Macarena, con un Hospital de más de 1.000 camas, y más de 

350.000 determinaciones /año de glucosa POCT.  

 

2. Se han conseguido cada uno de los objetivos parciales planteados al inicio del trabajo: 

2.1.- El análisis de la situación inicial en el Área demostró que la utilización de los 

glucómetros a la cabecera del paciente (POCT), sin control de calidad, suponía aceptar 

situaciones con desviaciones superiores al 20 %, fuera de las recomendaciones de las 

Asociaciones Científicas y con implicaciones clínicas importantes cuando se aplican los 

resultados para el diagnóstico y la dosificación de la insulina.  

 

2.2. Todas las determinaciones de glucemia POCT de la Atención Especializada 

del Área Hospitalaria Virgen Macarena están controladas por el laboratorio. La asunción 

de la responsabilidad de los resultados analíticos por parte del Laboratorio de Bioquímica 

Clínica, basado en un control de calidad con seguimiento on line, ha permitido alcanzar 

un error total medio anual de 5,8 % en los controles de 47 mg % y de 4,5 % para los 

controles de 280 mg %, consiguiendo así los objetivos analíticos de la 

ADA/AACC/NACB.  
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2.3 El control de calidad de los glucómetros de Atención Primaria puede 

centralizarse desde el laboratorio central y conseguir los objetivos analíticos 

recomendados, con errores por debajo del 7.9%.  

La posibilidad de tener un glucómetro de referencia, en las diferentes consultas de 

seguimiento de pacientes diabéticos de atención primaria, controlado on-line desde el 

laboratorio central, nos permite el control de los glucómetros portátiles, de los propios 

pacientes, lo que unido a la intervención educacional mejora el control estricto de los 

pacientes diabéticos. 

  

 

3. Para conseguir los objetivos propuestos en esta tesis ha sido fundamental el trabajo de 

formación y la colaboración del personal de enfermería de toda el Área Hospitalaria, así 

como la comunicación continua con los diferentes equipos implicados (Dirección – 

Administración – Laboratorio – Clínicos – Enfermería – Informática – Mantenimiento). 

Esta conclusión es fundamental tenerla en cuenta a la hora de plantearse la implantación 

de un sistema de control de calidad del POCT en otras Áreas Hospitalarias. 
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