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Resumen   

Int roducción:  No existe suf iciente evidencia del grado de cont rol glucémico cuando se inicia 

t ratamiento con met formina, desde que se establece el diagnóst ico de diabetes mellitus t ipo 2 

(DM2).

Obj et ivos:  a) Determinar la prevalencia de DM2 no controlada (hemoglobina glucosilada ≥ 7%), 
en pacientes en monoterapia con met formina en la práct ica clínica habitual,  y b) describir el 

perf il clínico del paciente con DM2 no cont rolado en monoterapia con met formina, establecien-

do las diferencias ent re atención primaria (AP) y hospitalaria (AH), evaluación del riesgo cardio-

vascular (RCV) y cumplimiento terapéut ico.

Mat erial  y mét odos:  Estudio observacional,  t ransversal,  en dos fases (A y B),  mult icént rico y 

nacional. En la fase A se evaluó el porcentaj e de pacientes con DM2 no cont rolados en monote-

rapia con met formina visitados durante un día. En la fase B se incluyó a los pacientes con inade-

cuado cont rol glucémico y se determinaron los datos demográficos, clínicos, factores de RCV y 

cumplimiento terapéut ico.

Result ados:  Part iciparon 238 médicos de AH y 305 de AP. En la fase A se incluyó a 1.169 pacientes 

en monoterapia con metformina, de los que el 53,9 y el 65,3% en AP y en AH, respectivamente, 
no mostraban adecuado control glucémico. En la fase B se incluyó a 1.742 pacientes con control 
glucémico insuficiente, observándose que el 55,0% en AP y 54,3% AH eran varones, con una edad 
media de 62,5 años en AP y 60,7 años en AH y alta prevalencia de FRCV tanto en AP como en AH 
(el 89,3 frente al 90,0% síndrome metabólico; el 88,2 frente al 88,0% sobrepeso/obesidad; el 
95,1 frente al 94,0% dislipemia; el 65,1 frente al 64,2% hipertensión; el 59,7 frente al 67,4% 
sedentarismo, y el 14,2 frente al 13,3% eran fumadores). El 72,9% de pacientes de AP y 62,8% de 
AH no cumplían el t ratamiento farmacológico. 

*Autor para correspondencia.  

 Correo elect rónico:  gemma.gambus@novart is.com (G. Gambús).
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Introducción

La diabetes mellitus t ipo 2 (DM2) const ituye uno de los prin-
cipales problemas sociosanitarios en el ámbito mundial y su 
frecuente asociación a ot ros factores de riesgo cardiovascu-
lar (FRCV) y la predisposición hacia el desarrollo de compli-
caciones aumentan notablemente la morbimortalidad y de-
t er ioran l a cal i dad de vida de l os que l a present an1 
incrementando, además, los costes económicos asociados2.  
La mayoría de las guías (ADA, EASD, NICE,  GEDAPS)3,4,11,19 
han determinado que un cambio únicamente en el est ilo de 
vida no suele ser suficiente para conseguir los obj et ivos me-
tabólicos de cont rol de la DM2, sino que, a la dieta equil i-
brada, el cont rol de peso y el ej ercicio regular, se aconsej a 
asociar la administ ración de met formina (a menos que esté 
cont raindicada), tanto en monoterapia como en t ratamien-
to combinado, por sus efectos favorables sobre el peso cor-
poral y los lípidos5,6.  No obstante, uno de los mayores pro-
blemas encont rados por los profesionales de salud durante 
el proceso de intervención en pacientes con DM2 es el baj o 
nivel de cumplimiento terapéut ico, fenómeno constante en 
el t ratamiento de enfermedades asintomát icas que exigen 
cambios en los hábitos de vida7.

En España se han r eal i zado d i ver sos est ud i os 
epidemiológicos que han establecido la prevalencia de la 
DM en el 6-12% de la población general, según la edad y las 
poblaciones estudiadas8,9.  En general, los estudios de preva-
lencia presentan un importante problema de variabilidad y 
comparación, con una est imación que oscilaría ent re el 5 y 
el 18%10.  Por ot ra parte, en la actualidad hay pocos estudios 
que evalúen las característ icas clínicas y la prevalencia en 
España del cont rol insat isfactorio en pacientes con DM2 en 
t ratamiento en monoterapia oral con met formina.

Por su relevancia,  la sanidad públ ica ha sit uado la DM2 
como uno de los obj et ivos prioritarios del sistema sanitario. 
La atención primaria (AP), por sus característ icas y organi-
zación,  t iene un papel fundamental en la atención al pa-
cient e con DM,  pero es necesaria la coordinación con la 
atención hospitalaria (AH). De esta forma, el presente estu-
dio se planteó con el obj et ivo principal de determinar la 
prevalencia de pacientes con DM2 no cont rolada (hemoglo-
bina glucosilada [HbA1c]  ≥ 7%), en estadio inicial de la enfer-
medad y en t ratamiento en monoterapia oral con met formi-
na en los ámbitos de AP y AH. Además, se describió el perf il 
clínico de dicho paciente, atendido en consultas de AP y de 
AH de toda España, en el marco de la práct ica clínica habi-

Conclusiones:  La proporción de pacientes con DM2 en monoterapia con met formina no cont rola-

dos es elevada y presentan un elevado número de FRCV asociados.
© 2011 Sociedad Española de Diabetes. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.
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Abstract   

Int roduct ion:  There is not  enough evidence of the level of  glycaemic cont rol when t reatment  

was init iated with met formin, since the diagnosis of DM2 was established.

Object ive: 1) To calculate the prevalence of non-cont rolled (HbA1c > 7%) type 2 diabetes mellitus 
(T2DM) in clinical pract ice in pat ients on met formin only; 2) to describe the clinical prof ile of 

non-cont rolled T2DM pat ient  on met formin t reatment , to determine the dif ferences between 

Primary Care (PC) and Hospit al  Care (HC),  t he evaluat ion of  cardiovascular risk (CVR) and 

medicat ion adherence. 

Mat erial  and met hods:  Observat ional,  cross-sect ional,  two phase (A and B),  mult icent re and 

nat ional study.  In phase A,  t he percentage of  visit s made in one day by non-cont rol led DM2 

pat ient s on met formin t reatment  was evaluated.  In phase B,  which included pat ient s wit h 

inadequate glycaemic control, demographic and clinical data, CVR factors (CVRF) and medication 
adherence, were determined.

Resul t s:  A t ot al  of  238 physicians f rom hospi t als and 305 physicians f rom pr imary care 

part icipated in the study. In phase A, 1,169 T2DM pat ients on met formin were included, among 

whom 53.9%, from PC, and 65.3% from HC, did not have glycaemic control. A total of 1,742 
patients were included in phase B: 55.0% from PC and 54.3% from HC were male, with a mean 
age of 62.5 years in PC and 60.7 years in HC. There was a high prevalence of CVRF in PC and HC 
(89.3% vs 90.0% with metabolic syndrome, 88.2% vs 88.0% with overweight or obesity, 95.1% vs 
94.0% dyslipaemia, 65.1% vs 64.2% hypertension, 59.7% vs 67.4% sedentary, and 14.2% vs 13.3% 
were smokers). A total of 72.9% of patients in PC and 62.8% in HC were non-compliers with 
pharmacological t reatment .

Conclusions:  The proport ion of non-cont rolled T2DM pat ients, on monotherapy with met formin, 

is high and they showed a high number of CVRF.
© 2011 Sociedad Española de Diabetes. Published by Elsevier España, S.L. All rights reserved.
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tual. El análisis de las característ icas y el perf il clínico de la 
población diabét ica con cont rol insat isfactorio en cada ám-
bito sanitario permit irá orientar la toma de decisiones hacia 
intervenciones más adecuadas con el obj et ivo de reducir los 
FRCV y sus complicaciones derivadas, permitiendo mejorar 
así la morbimortalidad y la calidad de vida de dicha pobla-
ción.

Material y métodos

Est udio observacional ,  t ransversal ,  en dos fases (A y B), 
mult icént rico, llevado a cabo en AP y AH de toda España, en 
condiciones habituales de la práct ica clínica, sin interven-
ción terapéut ica.  Como fuentes de información se ut il iza-
ron:  hist oria clínica (datos demográf icos,  evolución de la 
diabetes, complicaciones, tratamiento, presencia de FRCV, 
datos ant ropomét ricos y est ilo de vida) en una única visita 
basal y parámet ros bioquímicos recopilados de la historia 
clínica del paciente, correspondientes a la últ ima analít ica 
de sangre y orina realizada durante al año anterior a la visi-
ta.

El estudio se llevó a cabo en dos fases (A y B). Part iciparon 
un total de 208 invest igadores de AH y 305 invest igadores de 
AP, que incluyeron a un total de 1.169 pacientes en la fase A 
y 1.742 pacientes en la fase B.

En la fase A, los invest igadores part icipantes, tanto de AP 
como AH, incluyeron a todos los pacientes con diagnóst ico 
de DM2 en monoterapia con met formina que acudieron a la 
consult a durant e un día y se det erminó el porcent aj e de 
pacientes no cont rolados en ambos ámbitos asistenciales. 
En la fase B, los médicos de AH y los de AP incluyeron aproxi-
madamente a 5 y 3 pacientes, respect ivamente (periodo de 
reclutamiento del 28 de octubre de 2008 al 31 de enero de 
2009),  mediante muest reo consecut ivo y que cumplían los 
siguientes criterios de selección: tener 18 años o más, estar 
diagnost icados de DM2 no gestacional,  en t ratamiento con 
met formina en monoterapia, con un cont rol insuficiente con 
una HbA1c ≥ 7% medida en los últimos 12 meses, con al me-
nos una medición de HbA1c con la dosis actual de met formi-
na, ser capaces de responder a un cuest ionario autoaplica-
do,  haber sido previamente informados de los obj et ivos y 
característ icas del estudio y haber otorgado su consent i-
miento informado. Fueron excluidos de la fase B del estudio 
los pacientes con DM1, pacientes en t ratamiento con ot ros 
ant idiabét icos orales dist intos de met formina, muj eres con 
diabetes gestacional actualmente o en el últ imo año y pa-
cientes en t ratamiento diario con insulina o con insuliniza-
ción estable.

Para el análisis de la variable principal, la evaluación del 
perf il clínico del paciente con DM2 no cont rolado atendido 
en AP y AH, se ut ilizaron tablas de frecuencia y porcentaj es 
en las variables categóricas y medidas de tendencia cent ral 
y dispersión en las cont inuas. Según las direct rices actuales, 
se consideró como buen cont rol  glucémico una ci f ra de 
HbA1c inferior al 7%11.  Se consideraron factores de riesgo: el 
sobrepeso (índice de masa corporal [IMC], 25-29,9 y la obe-
sidad (IMC ≥ 30), el perímetro de cintura (≥ 102 cm en el 
varón y ≥ 88 cm en la mujer), la hipercolesterolemia (coles-
terol total ≥ 250 mg/dl y triglicéridos > 200 mg/dl; en pa-
cientes con diabetes, colesterol total ≥ 200 mg/dl), hiper-
t rigliceridemia (colesterol total > 200 mg/ dl y t riglicéridos  

> 200 mg/dl; en pacientes con diabetes, valores ≥ 150 mg/
dl),  hipertensión (presión arterial sistólica/ presión arterial 
diastólica [PAS/PAD] ≥ 130/80 mmHg), historia familiar de 
enfermedad cardiovascular,  sedentarismo (ej ercicio f ísico 
leve/ sedentarismo frente a ej ercicio f ísico alto o modera-
do) y tabaquismo (fumador frente a no fumador o ex fuma-
dor). El control de los FRCV se valoró a partir de las reco-
mendaciones de la ADA11 (colest erol  t ot al  < 200 mg/ dl ; 
colesterol unido a l ipoproteínas de baj a densidad [cLDL] < 
100 mg/ dl, colesterol unido a lipoproteínas de alta densidad 
[cHDL] > 40 mg/ dl en varones y > 50 mg/ dl en muj eres; t ri-
glicéridos ≤ 150 mg/dl, presión arterial ≤ 130/80 mmHg y sin 
consumo de tabaco). La obesidad abdominal se def inió se-
gún los obj et ivos de cont rol de la DM2 (> 94 cm en varones y 
> 80 cm en muj eres) (ADA)11.  Para la ident if icación clínica 
del síndrome metabólico (SM) se ut il izó la clasif icación del 
Nat ional Cholesterol Educat ion Program-Adult  Treatment  
Panel III (NCEP-ATP III)12,13.  Se est imó el riesgo coronario glo-
bal a 10 años asociado al paciente mediante la aplicación de 
la tabla de riesgo de Framingham calibrada para la pobla-
ción española (REGICOR 2003)14.  El est ilo de vida se deter-
minó mediante la valoración del hábito tabáquico, el consu-
mo de alcohol, el nivel de ej ercicio físico habitual y la dieta. 
Como inst rumento de medida del cumplimiento terapéut ico 
se ut ilizó la prueba de Morisky-Green, que muest ra una alta 
f iabil idad y está validada para la población española15.  Las 
variables categóricas fueron evaluadas mediante las prue-
bas de la χ2, de Fisher o la binomial. Para comparaciones de 
medias se ut ilizó la prueba de Mann-Whitney-Wilcoxon. Los 
valores de p inferiores a 0,05 fueron considerados signif ica-
t ivos. Todos los análisis estadíst icos se realizaron ut ilizando 
el paquete estadíst ico SAS® System para Windows versión 
9.1.3 (Cary, North Carolina, Estados Unidos).

Resultados

Prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 en pacientes no 

controlados en la población con diabetes mellitus tipo 2 

tratada con metformina en monoterapia

Del t ot al  de pacient es con DM2 visit ados en un día,  un 
52,6% estaba en tratamiento con metformina en monotera-
pia (n = 1.169) (419 de AP y 750 de AH) y, por lo tanto, fue-
ron incluidos en la fase A del estudio. De ellos, 679 pacien-
tes (58,1%) no estaban controlados. Se observó un mayor 
porcentaje de pacientes no controlados en AH (65,3%) fren-
te a AP (53,9%, p = 0,0002).

Datos demográicos y clínicos del paciente  
con diabetes mellitus tipo 2 no controlado

En la fase B se reclutó a un total de 2.069 pacientes, de los 
que 327 (15,8%) no cumplieron los criterios de selección del 
estudio. Se incluyó a 765 pacientes en AP y 936 en AH. En 41 
pacientes no se especif icó el t ipo de consulta, por lo que el 
análisis se realizó sobre una muestra final de 1.742 pacien-
tes. Los datos ant ropomét ricos, clínicos y de est ilo de vida 
en los dos t ipos de consulta se detallan en la tabla 1. El IMC 
medio de la población (30,3 ± 4,8) evidenció que se t rataba 
de un población con sobrepeso u obesidad (IMC > 25), siendo 
signi f icat ivament e superior en los pacient es de AH (p = 
0,0214), así como también presentaron un mayor porcenta-
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Tabla 1 Datos ant ropomét ricos, clínicos y est ilo de vida según el t ipo de consulta

 AP AH p Total 

 n = 765 n = 936  n = 1.742

Datos ant ropométricos     

 Sexo Varón, n (%) 421 (55,0) 507 (54,3) NS 948 (54,5)
  Mujer, n (%) 344 (45,0) 426 (46,2)  791 (45,5)
 Edad (años) Media ± DE 62,5 ± 10,2 60,7 ± 11,2 0,0019b 61,5 ± 10,8

 Talla (cm) Media ± DE 165,2 ± 8,9 165,1 ± 9,2 NS 165,1 ± 9,1

 Peso (kg) Media ± DE 81,7 ± 13,2 83,3 ± 15,1 0,0243b 82,5 ± 14,3

 Etnia Caucásica 678 (92,8) 896 (97,5) < 0,0001c 1.614 (95,5)

 IMC (kg/ m2) Media ± DE 29,9 ± 4,3 30,6 ± 5,1 0,0 214b 

 IMC recodif icado    

  Normopeso, n (%) 71 (9,4) 94 (10,2)  168 (9,8)
  Sobrepeso 355 (47,2) 390 (42,3)  168 (9,8)
  Obesidad 326 (43,4) 438 (47,5)  761 (44,4)
Perímetro abdominal (cm) Media ± DE 99,9 ± 14,6  100,7 ± 12,4 NS 100,3 ± 13,5
Obesidad abdominal Sí, n (%) 553 (79,6) 694 (86,0) 0,0009a 1.274 (82,8)
  No, n (%) 142 (20,4) 113 (14,0)  264 (17,2)
Datos clínicos      

 PA (mmHg) PAS, media ± DE 138,4 ± 14,5 138,5 ± 17,2 NS 138,5 ± 16,0
 PA (mmHg) PAS, media ± DE 82,1 ± 10,2 81,1 ± 10,7 0,0313b 81,5 ± 10,4

 Frecuencia cardíaca (lpm) Media ± DE 75,2 ± 8,6 77,2 ± 9,8 < 0,0001b 76,3 ± 9,4
 cHDL (mg/dl) Varones, media ± DE 47,5 ± 13,1 45,34 ± 12,2 0,0071b 46,4 ± 12,7
  Muj eres, media ± DE 51,2 ± 13,0 51,3 ± 15,3 NS 51,1 ± 14,2

  Total, media ± DE 49,2 ± 13,2  48 ± 14,0 0,0267b 48,5 ± 13,6

 cLDL (mg/dl) Media ± DE 132,9 ± 39,0 120,8 ± 37,6 < 0,0001 b 126,6 ± 38,6

 Colesterol total (mg/ dl) Media ± DE 209,1 ± 42,6 196,9 ± 44,4 < 0,0001b 202,7 ± 43,9
 Triglicéridos (mg/dl) Media ± DE 161,4 ± 68,8 159,1 ± 73,3 NS 159,8 ± 70,9
 Glucemia en ayunas (mg/dl) Media ± DE 156,1 ± 36,6 160,8 ± 45,4 NS 158,8 ± 41,7
 Creat inina (mg/ dl) Media ± DE 1 ± 0,4 1 ± 0,4 0,0116b 1 ± 0,4

Historia clínica      

 Años diagnóstico Media ± DE 5,7 ± 4,8 5,7 ± 5,3 NS 5,7 ± 5,1
 HbA1c (%) Media ± DE 7,9 ± 0,8 8,1 ± 1,0 0,0194b 8 ± 1,0

 HbA1c 7-7,5% n (%) 286 (37,4) 300 (32,1) 0,0212a 599 (34,4)

 HbA1c 7,5-8% n (%) 224 (29,3) 290 (30,1) NS 523 (30,0)
 Años t ratamiento met formina Media ± DE 3,0 ± 3,0 3,2 ± 3,3 NS 3,1 ± 3,2

 Dosis metformina (mg/día) Media ± DE 1.931,2 ± 509,5 1.885,5 ± 525,5  1.909,4 ± 519,7
Est ilo de vida      

 Tabaco n (%)   NS 
  No fumador 426 (56,1) 532 (57,1)  977 (56,4)
  Ex fumador 226 (29,7) 275 (29,5)  515 (29,8)
  Fumador 108 (14,2) 124 (13,3)  239 (13,8)
 Alcohol n (%)   0,0244a 

  Elevado 18 (3,8) 22 (2,4)  51 (3,0)

  Moderado 167 (22,8) 171 (18,7)  349 (20,7)
  Bajo  539 (73,4) 720 (78,8)  1.287 (76,2)
 Ejercicio físico n (%)   0,0048a 

  Alto 14 (1,9) 15 (1,6)  32 (1,9)

  Moderado 291 (38,4) 289 (31,0)  597 (34,5)
  Leve/sedentario 453 (59,8) 629 (67,4)  1.102 (63,7)
 Dieta n (%)   0,0232a 

  Sí 539 (71,3) 615 (66,1)  1.184 (68,6)
  No 217 (28,7) 315 (33,9)  541 (31,4)

AH: atención hospitalaria; AP; atención primaria; HbA1c: hemoglobina glucosilada; IMC: índice de masa corporal; NS: no signiicativo; 
PA: presión arterial;  PAD: presión arterial diastólica; PAS: presión arterial sistólica.
aPrueba de la χ2.  
bPrueba de Mann-Whitney-Wilcoxon. 
cPrueba de Fisher. 
IMC: normopeso: IMC < 25; sobrepeso: IMC < 30; obesidad: IMC ≥ 30. Obesidad central: varones: perímetro abdominal > 94 cm; mujeres: 
perímet ro abdominal > 80 cm. Algunas variables presentan valores ausentes. Los porcentaj es están calculados sobre el total de 

pacientes con datos válidos para cada variable.
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te, el t ratamiento con hipolipemiantes y ant iagregantes fue 
signif icat ivamente más elevado en AH frente a AP (el 66,4 
frente al 61,4%, hipolipemiantes, p = 0,0357, y el 41,4 fren-
te al 31,0%, antiagregantes, p < 0,0001).

Los hábitos relacionados con el est ilo de vida most raron 
que en AP se observaba un mayor porcentaj e de pacientes a 
dieta y mayor ej ercicio f ísico que en AH de forma signif ica-
t iva (p = 0,0232 y p = 0,0048, respect ivamente). Sin embar-
go,  los pacientes de AH most raban un mayor consumo de 
alcohol de forma signif icat iva (p = 0,0244) (tabla 1).

Factores de riesgo cardiovascular del paciente con 
DM2 no controlado

Se observó que casi el 90% de los pacientes incluidos en el 
estudio presentaban SM, sin observarse diferencias signif i-
cat ivas ent re los dos ámbit os de consult as.  De hecho,  en 
promedio los pacientes presentaban 4,2 FRCV por paciente 
(4,2 en AP y 4,3 en AH), siendo los más frecuentes la dislipe-
mia y el sobrepeso u obesidad, seguidos por la hipertensión 
y el sedentarismo (tabla 2).

La est imación del riesgo coronario global a 10 años asocia-
do al paciente con DM2 no cont rolado most ró que la mayor 
parte de los pacientes presentaban un riesgo ligero (5-9%) o 

j e de obesidad abdominal (p = 0,0009) (tabla 1). Asimismo, 
el perímet ro abdominal medio fue de 102,3 ± 12,4 cm en 
varones y 97,8 ± 14,2 cm en mujeres, observándose que el 
77,1% de los pacientes de sexo masculino y el 89,8% de los 
de sexo femenino presentaban obesidad abdominal según 
los obj et ivos de cont rol de la DM211.

Los datos clínicos most raron unos niveles medios de PAS 
similares en ambos grupos asistenciales,  mient ras que los 
niveles de PAD fueron signif icat ivamente más alt os en AP 
frente a AH (p = 0,0313).  Referente al perf il  l ipídico (cLDL 
y colesterol total) también fueron signif icat ivamente supe-
riores en AP (p < 0,0001,  respect ivamente) (t abla 1).  Los 
result ados evidenciaron la elevada proporción de pacien-
tes que no cumplían los obj et ivos de cont rol l ipídico según 
criterios de la ADA para las cif ras de cont rol del cLDL11,  que 
alcanzó el 74,9% de la muestra, siendo significativamente 
mayor en la consult a de AP f rente a AH (el 80,9 f rente al 
69,3%; p < 0,0001). De igual forma, se evidenció una mayor 
proporción de pacientes no cont rolados según valores de 
colesterol total en consulta de AP (el 61,2 frente al 44,8%; 
p < 0,0001).

En relación con los t ratamientos concomitantes más fre-
cuentes, destacaron los hipotensores (64,4%), los hipolipe-
miantes (64,0%) y los antiagregantes (36,5%). Concretamen-

Tabla 2 Factores de riesgo cardiovascular y su control

 AP AH p Total 

 n = 765 n = 936  n = 1.742

SM, n (%) Sí 683 (89,3) 842 (90,0) NS 1.562 (89,7)
 No 57 (7,5) 60 (6,4)  119 (6,8)
 ND/ NA 25 (3,3) 34 (3,6)  61 (3,5)

FRCV Obesidad y 647 (88,2) 824 (88,0) NS 1.533 (88,0) 
 sobrepeso 

 Dislipemia 721 (95,1) 873 (94,0) NS 1.634 (94,6)
 Hipertensión 498 (65,1) 601 (64,2) NS 1.122 (64,4)

 Sedentarismo 453 (59,7) 629 (67,4) 0,0010a 1.102 (63,6)

 Tabaquismo 108 (14,2) 124 (13,3) NS 239 (13,8)

N.º FRCV/paciente Media ± DE 4,2 ± 0,9 4,3 ± 0,9 NS 4,2 ± 0,9

RCVb, n (%)    0,0003a 

 Bajo < 5% 117 (15,8%) 202 (22,0)  325 (19,2%)
 Ligero 5-9% 315 (42,6) 414 (45,2)  747 (44,1)
 Moderado 10-19% 253 (34,2) 262 (28,6)  526 (31,0)
 Alto 20-39% 54 (7,3) 39 (4,3)  96 (5,7)
 Muy alto > 39% 1 (0,1) 0  1 (0,6)

Control FRCV, n (%)     
 Control glucémico No 765 (100) 936 (100)  1.742 (100)
 Control lipídico No 437 (93,0) 549 (88,4) 0,0112a 1.008 (90,5)

 Control PA No 375 (75,3) 427 (71,1) NS 819 (73,0)
 Control tabaco No 112 (14,7) 129 (13,8) NS 248 (14,3)
 Control todos FRCV (excepto DM2) No 754 (98,6) 920 (98,3) NS 1.715 (98,5)

AH: atención hospitalaria; AP: atención primaria; DE: desviación estándar; FRCV: factores de riesgo cardiovascular; SM: síndrome 
metabólico; ND/NA: no disponible/no aplicable; NS: no signiicativo; RCV: riesgo cardiovascular; PA: presión arterial.
aPrueba de la χ2.
bCalculado según la tabla de riesgo de Framingham calibrada para la población española (REGICOR).
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moderado (10-19%), evidenciándose diferencias significativas 
del RCV según el t ipo de consulta (p = 0,0003) (tabla 2).

Control de los factores de riesgo de los pacientes 
con diabetes mellitus tipo 2 no controlados

La proporción de pacientes con DM2 que presentaban cifras 
objetivo de control de los FRCV según los criterios GEDAPS a 
part ir de las recomendaciones de la ADA16 varió según el t ipo 
de FRCV considerado. Así, se observó que la mayoría de los 
pacientes no presentaban cont rol lipídico (siendo signif ica-
tivamente más alto en AP, el 93 frente al 88,4%, p = 0,0112), 
seguido por una fal t a del  cont rol  de la presión art er ial 
(75,3% en AP frente al 71,1% en consulta hospitalaria, p = 
0,1140). Únicamente un 2% de todos los pacientes presenta-
ban cifras objetivo de control de todos los FRCV (exceptuan-
do el cont rol glucémico) (tabla 2).

Cumplimiento terapéutico

Se evaluó el cumplimiento terapéut ico del t ratamiento hi-
poglucemiant e (con met formina) mediant e la prueba de 
Morisky-Green, obteniéndose un baj o cumplimiento en am-
bos t ipos de consulta, con cif ras signif icat ivamente peores 
en AH (el 37,2 frente al 27,1%, p < 0,0001).

Complicaciones diabéticas: eventos 
macrovasculares y microvasculares

En relación con las complicaciones diabét icas vasculares, 
derivadas del cont rol inadecuado de la DM, la mayoría de 
los pacientes (80,9%) no habían presentado ningún evento 
macrovascular, mientras que un 10,4% presentó cardiopatía 
isquémica; un 6,1%, arteriopatía periférica, y un 4,3%, acci-
dente cerebrovascular. La presencia de este t ipo de compli-
caciones es menor en AP que en AH (el 16,5 frente al 21,3%, 
p = 0,0301). Respecto a las complicaciones microvasculares, 
el 68,1% de los pacientes no había presentado ningún even-
t o,  sin diferencias signif icat ivas según el t ipo de consult a  
(p = 0,0550).  Los eventos microvasculares más f recuentes 
fueron la nefropat ía diabét ica en fase de microalbuminuria 
(12,0%) y la retinopatía diabética (5,7%) (tabla 3).

Discusión

Una de las metas del t rat amiento de la DM2 es conseguir 
niveles normales de glucosa en sangre para prevenir el desa-
rrollo de complicaciones diabét icas, pero aunque el t rata-
miento con dieta y con fármacos como la met formina mej o-
ra la glucemia17,  se dispone de poca información obj et iva de 
los pacientes que logran mantener un cont rol ópt imo. Ade-
más, la asociación de diversos factores, como obesidad ab-
dominal, hipertensión arterial, disminución de la tolerancia 
a la glucosa y dislipemia, const ituye el síndrome metabóli-
co,  que aument a de 2 a 4 veces el  riesgo cardiovascular 
provocando que sus patologías const itut ivas deban ser t ra-
tadas integral e intensivamente5.

En el análisis de prevalencia previo se encont ró una eleva-
da proporción de pacient es no cont rolados,  t ant o en AP 
como AH. El result ado en AP es similar al  obt enido en un 
estudio descript ivo1 t ransversal sobre una muest ra aleatoria 
de 308 pacientes en consultas de AP, de los que 113 (36,6%) 
estaban en tratamiento con metformina y un 57% no alcan-
zaba cifras de HbA1c < 7%. Otro estudio17 en 280 pacientes en 
AH con DM2 y sobrepeso t ratados con met formina concluyó 
que, a los 3 años, la proporción de pacientes que no alcan-
zaba los objetivos de control era del 56%, mientras que a los 
6 y los 9 años era del 66 y el 87%, respectivamente. Nuestros 
datos corroborarían los resultados de estos estudios y ante-
riores que destacan la dif icult ad de la consecución de los 
obj et ivos glucémicos, ampliamente constatada en la litera-
tura18,  y concordarían con el progresivo fracaso de la mono-
terapia (con met formina u ot ros) para conseguir el adecua-
do cont rol  glucémico t ranscurridos varios años desde el 
diagnóst ico de la DM2 debido al creciente deterioro de las 
funciones de las células B17.

En relación con los datos demográf icos, los pacientes de 
AP presentan una mayor edad, mient ras que los pacientes 
de AH muest ran un mayor IMC y una mayor f recuencia de 
obesidad abdominal.  Asimismo, es este grupo de pacientes 
el que muest ra mayor sedentarismo y menos dieta. Sin em-
bargo, los pacientes que at ienden a las consultas de AP pre-
sentan un mayor consumo de tabaco y alcohol.

En este estudio se obtuvo una glucemia basal media de 
159 mg/ dl y una HbA1c media del 8% en pacientes con DM2 

Tabla 3 Complicaciones microvasculares

  AP AH Total 

  n = 765 n = 936 n = 1.742

Ninguna complicación diabética microvascular, n (%) 520 (68,0) 639 (68,3) 1.186 (68,1)
Alguna complicación diabética, n (%) 144 (18,8) 231 (24,7) 380 (21,8)
Nefropatía diabética: fase de microalbuminuria, n (%) 77 (10,1) 132 (14,1) 210 (12,0)
Nefropatía diabética: fase de macroalbuminuria, n (%) 3 (0,4) 27 (2,9) 31 (1,8)
Nefropatía diabética: fase de insuficiencia renal, n (%) 15 (2,0) 17 (1,8) 32 (1,8)
Nefropatía diabética, n (%) 20 (2,6) 33 (3,5) 54 (3,1)
Retinopatía diabética, n (%) 42 (5,5) 75 (8,0) 120 (5,7)
Pie diabético, n (%)  10 (1,3) 13 (1,4) 24 (1,4)
Otros, n (%)  8 (1,3) 4 (0,4) 12 (0,7)

AH: atención hospitalaria; AP: atención primaria.

No se observaron diferencias estadísticamente signiicativas entre AP y AH.
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no cont rolados, hecho que estaría en línea con los resulta-
dos de dist intos estudios que muest ran que el cont rol glucé-
mico de los pacientes con DM2 sigue siendo deficiente a pe-
sar de los avances en los t rat amient os18.  Igualment e,  las 
cifras de presión arterial y valores lipídicos de los pacientes 
analizados se most raron discordantes con las cifras obj et ivo 
de cont rol según las recomendaciones de la ADA detalladas 
anteriormente11.  La relevancia del adecuado cont rol lipídico 
queda manif iesta en los datos observacionales derivados del 
est udio UKPDS19,  que demost raron que el  aument o de  
1 mmol/l (38,7 mg/dl) en el cLDL se asoció con un aumento 
del 57% en los eventos cardiovasculares, mientras que un 
aumento de 0,1 mmol/ l en el cHDL (4 mg/ dl) se asoció a una 
reducción del 15% en los acontecimientos cardiovasculares. 
Por ot ro lado, los resultados del perf il clínico de los pacien-
t es de este estudio se aproximarían a los encont rados en 
ot ras invest igaciones, que se han tomado como referencia 
ante la ausencia de ot ros datos sobre pacientes con DM2 en 
monoterapia con met formina.  Un t rabaj o reciente,  en el 
que se recogen los resultados de la calidad asistencial del 
paciente con DM2 en España desde 1996 hasta 2007, según 
las recomendaciones de la RedGEDAPS, most ró una tenden-
cia a una reducción progresiva de las cif ras de HbA1c,  PA y 
colesterol total. Durante dicho periodo se observó un incre-
mento en el cont rol glucémico (HbA1c< 7%) en 16 puntos (del 
43 al 59%), una reducción progresiva en las cifras de PAS y 
PAD (PA ≤ 140/90 mmHg) de 6 puntos (del 59,1 al 65,1%) y 
una reducción del colesterol total de 224 a 183 mg/ dl.  Asi-
mismo también se advirt ió una reducción del porcentaj e de 
fumadores en 4,3 puntos (del 15,4 al 11,1%). No obstante, 
se detectó un incremento del porcentaj e de obesos (IMC < 
30) en 13,3 puntos (del 62,2 al 48,9%). El análisis de la pre-
sencia de FRCV mostró una tendencia a una reducción de 
estos, observándose que en el 2007 el 9% de los pacientes 
con DM2 no presentó ninguno de los FRCV, un 31% tenía un 
FRCV y el 31% tenía más de 2. En relación con la predicción 
del riesgo coronario en los próximos 10 años, según los mé-
todos Framingham, UKPDS y REGICOR fue en los varones dia-
béticos del 27, el 33 y el 14% para cada uno de estos méto-
dos, respectivamente, y del 27, el 21 y el 11% para las 
muj eres con diabetes, respect ivamente20.

Las pautas de t ratamiento de la DM2 recomendadas por la 
RedGEDAPS, así como por la Sociedad Española de Diabetes 
establecen, como primer paso para reducir la glucemia, la 
int roducción de modif icaciones en el est ilo de vida, inclui-
dos el hábito tabáquico, el consumo de alcohol, el nivel de 
ej ercicio f ísico y la dieta. Según los resultados de una revi-
sión sistemát ica21,  los programas de ej ercicio f ísico se mos-
t raron eficaces en la mej ora del cont rol glucémico, con dis-
minuciones de HbA1c del 0,6% (intervalo de confianza [IC] 
del 95%, 0,3-0,9) y, de igual forma, los resultados de un me-
t aanálisis22 basado en la evidencia coincidieron en que el 
ej ercicio reduce la HbA1c aproximadamente un 0,7%, reduc-
ción clínicamente signif icat iva y de la que podría esperarse 
que reduj era el riesgo de las complicaciones diabét icas que 
siguen siendo altamente prevalentes en este grupo pobla-
cional (se observan complicaciones macrovasculares en una 
quinta parte de los pacientes y microvasculares en una cuar-
t a parte de los mismos).  La baj a proporción de pacientes 
que cumplen la dieta y realizan ej ercicio moderado podría 
ser una de las causas, aunque no la única, del inadecuado 
control glucémico. Por tanto, considerando que el 90% de 

los pacientes de este estudio tenían síndrome metabólico, 
poniendo de manif iesto que una elevada proporción de pa-
cientes diabét icos no cont rolados padecía, a la vez, obesi-
dad, hipertensión y/ o dislipemia, con excepción del consu-
mo de t abaco,  no sorprende encont rar cif ras obj et ivo de 
control de los FRCV bajas.

Medir el cumplimiento del t ratamiento es dif ícil y ningún 
método, sea directo o indirecto, está exento de l imitacio-
nes23,  razón que tal vez j ust if ique que los resultados encon-
t rados en nuest ro estudio,  con un promedio de pacientes 
cumplidores bajo (33%), difieren de los obtenidos en otras 
observaciones. Así, en un estudio llevado a cabo en 294 pa-
cientes con DM2 atendidos en consultas de AP de toda Espa-
ña, el cumplimiento terapéut ico de los pacientes en mono-
terapia oral fue del 49% y los factores con una mayor 
asociación al cont rol glucémico fueron el cumplimiento del 
t ratamiento y el IMC24.  Por ot ro lado, en un estudio observa-
cional descript ivo t ransversal,  l levado a cabo en 2 cent ros 
de salud urbanos de la provincia de Málaga, en 270 pacien-
tes con DM2 y/ o hipertensión arterial que estuvieran en t ra-
tamiento farmacológico, al menos, para una de las dos en-
fermedades, se obtuvo una proporción global de pacientes 
cumplidores del 77%23.

Con las limitaciones propias de todo estudio observacional 
en el que no pueden descartarse sesgos de información y de 
selección, la cont ribución fundamental de este estudio es 
constatar el elevado porcentaj e de pacientes con DM2 en 
monoterapia con met formina no cont rolados en AP y AH y 
proporcionar una visión general de las característ icas demo-
gráf icas y clínicas de dichos pacientes atendidos en ambos 
ámbitos asistenciales en España. En relación con las dife-
rencias observadas en el grado de cont rol de la DM2 en AP 
frente a AH, estas podrían deberse a las especiales caracte-
ríst icas de cada sistema y el perf il de los pacientes atendi-
dos en ambas consultas.  Nuest ros resultados, como los de 
Mart in et  al1 (2005),  ponen en evidencia que el cont rol de 
los numerosos FRCV de la población diabética estudiada es 
claramente mej orable y que se requiere un nivel de cont rol 
más est ricto de ellos para alcanzar los obj et ivos recomen-
dados actualmente y para evitar la aparición de complica-
ciones vasculares asociadas.

A pesar del elevado porcentaje de mal control de los FRCV 
observado, la valoración del RCV según la escala REGICOR14 
fue ent re l igero y moderado. En la bibliografía se han des-
crito discrepancias en la valoración del RCV, concretamente 
ent re las escalas de REGICOR y de SCORE25.  Varios estudios 
han propuesto rebaj ar el punto de corte para considerar a 
un suj eto como de alto riesgo en la escala REGICOR del 20 al 
10%. Considerando un 20%, REGICOR prácticamente no cla-
sifica a pacientes como de alto riesgo, y en el 10% clasifica-
ría un número similar que la escala SCORE26,27.  Gil-Guillén et  
al28 (2007) observaron que cuando disminuían el punto de 
corte de REGICOR del 20 al 10%, además de aumentar la 
concordancia con SCORE, SCORE seguía clasif icando como 
de alt o riesgo al doble de individuos que REGICOR. Es por 
ello que en este estudio la valoración de RCV, en el que el 
punto de cort e de alt o riesgo en la escala REGICOR se ha 
considerado del 20%, pueda estar subestimando el porcen-
taj e real de pacientes con alto riesgo.

La proporción de pacient es con DM2 no cont rolados en 
monoterapia oral con met formina encont rada en este estu-
dio es elevada, alcanzando algo más de la mitad de la po-
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blación est udiada,  t ant o en AP como en AH.  Además,  los 
pacientes no cont rolados presentan un elevado número de 
FRCV asociados en ambos ámbitos asistenciales. El elevado 
porcentaj e de pacientes con sobrepeso u obesidad que no 
siguen una dieta adecuada, que no pract ican ej ercicio físico 
moderado,  con PAS/ PAD, glucosa en ayunas y parámet ros 
lipídicos por encima de lo que aconsej an las guías actuales 
pone en evidencia que el inadecuado cont rol del paciente 
diabét ico en monoterapia puede deberse tanto al incumpli-
miento en el consejo de cambios en el est ilo de vida como al 
incumplimiento farmacológico y al progresivo fracaso de las 
células B. Los resultados obtenidos en este estudio deberían 
permit ir orientar la t oma de decisiones hacia medidas de 
intervención más adecuadas y const it uir un est ímulo para 
que tanto en los ámbitos de AP como de AH se genere el es-
fuerzo necesario para cont rolar al paciente con DM2 y pre-
venir sus complicaciones.
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