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Resumen:
							                           

Objetivo: Estimar la proporción de sujetos con diabetes mellitus tipo 2 (DMT2) que alcanzan la meta terapéutica para HbA1C un año después del diagnóstico (control metabólico temprano). Métodos: Revisión retrospectiva de historias clínicas de adultos atendidos en 16 centros médicos distribuidos en nueve ciudades peruanas. Se incluyeron pacientes que recibieron un diagnóstico inicial de DMT2 y tuvieron al menos un año de seguimiento. Se consideraron las metas metabólicas definidas en los estándares ADA 2018. Resultados: Se incluyeron 457 sujetos (53,03% mujeres). Cuando fueron diagnosticados, la edad media fue de 55,75 años (DE ± 12,92), la media de HbA1C fue de 9,10% (DE ± 2,28). Hubo diagnóstico concomitante de hipertensión arterial o de dislipidemia en 27,13% y 52,40%, respectivamente. Al año de seguimiento, 57,76% de los sujetos alcanzó la meta de HbA1C (<7,0%). El logro de metas en otros parámetros fue 39,66% para LDL-c (<100 mg / dL), 55,56% para HDL-c en hombres (> 40 mg / dL), 24,31% para HDL-c en mujeres (>50 mg/dL), 48,24% para triglicéridos (<150 mg/dL), y 89,23% para presión arterial (<140/90 mmHg). Conclusiones: En este estudio en condiciones de la vida real, en adultos con DMT2 con un año de seguimiento, el logro de la meta de HbA1C (<7%) se alcanzó en el 58% de los pacientes. Si bien estos resultados son compatibles con los reportados en otros estudios de la región, se evidencia la oportunidad de mejorar el logro temprano de metas con el objetivo de optimizar los resultados a largo plazo.



Palabras clave: Diabetes Mellitus Tipo 2, Hemoglobina Glucada, Estudios de Seguimiento, Perú .
		                         


Abstract:
						                           

Aim: To estimate the proportion of subjects with type 2 diabetes mellitus (T2DM) who attain therapeutic goal for HbA1C one year after diagnosis (early metabolic control). Methods: Retrospective review of medical records of adults cared for at 16 centers in nine Peruvian cities. Patients who received an initial diagnosis of T2DM and had at least one year of follow up were included. Metabolic goals were as defined by ADA 2018 standards. Results: 457 subjects were included (53,03% female). At diagnosis, mean age was 55,75 years (SD ± 12.92), mean HbA1C was 9,10% (SD ± 2,28). Concomitant hypertension or dyslipidemia were present in 27,13% and 52,40%, respectively. At one year follow up, 57,76% of subjects attained the goal for HbA1C (<7,0%). Achievement of goals for other parameters was 39,66% for LDL-c (<100 mg/dL), 55,56% for HDL-c in men (> 40 mg/dL), 24,31% for HDL-c in women (>50 mg/dL), 48,24% for triglycerides (<150 mg/dL), and 89,23% for blood pressure (<140/90 mmHg). Conclusions: In this real-life study of adults with T2DM with one year of follow up, metabolic control for HbA1C (<7%) was attained in 58% of subjects. While the results are compatible with those reported in other studies in the region, there is opportunity to further improve early treatment goal attainment to optimize long-term outcomes.



Keywords: Diabetes Mellitus, Type 2, Glycated Hemoglobin, Follow-Up Studies, Peru.
                                








INTRODUCCIÓN


Se ha demostrado que alcanzar la meta de hemoglobina A1C (HbA1C) se asocia con reducción de las complicaciones microvasculares de la diabetes mellitus cuando se logra tempranamente en el curso de la enfermedad. [1, 2] Estudios han demostrado que la hiperglicemia crónica puede causar una memoria metabólica negativa y aumentar el riesgo de complicaciones crónicas de la diabetes; en contraste, los sujetos que logran un control glicémico temprano tienen un "legado glucémico" positivo que puede extender sus beneficios a través de varios años. [3, 4] Por ello, se recomienda fuertemente que el plan de manejo de la diabetes se oriente al logro temprano de la meta terapéutica.

Si bien las guías de práctica clínica recomiendan la monitorización frecuente de la HbA1C y la intensificación oportuna de los medicamentos hipoglicemiantes [5], datos obtenidos del United States National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) indican que el porcentaje de personas con diabetes que alcanzaron HbA1C <7,0% fue de solo 50,9% entre los años 1999 y 2006 [6], y 52,5% entre el 2007 y el 2010. [7] Esto es preocupante ya que el control glucémico inadecuado juega un papel importante en el riesgo cardiovascular y la diabetes sigue siendo la causa principal de ceguera, insuficiencia renal y amputaciones no traumáticas de miembros inferiores en los Estados Unidos. [8].

La piedra angular del manejo de la diabetes mellitus tipo 2 (DMT2) es promover un estilo de vida que incluya una dieta saludable, actividad física regular, dejar de fumar y mantener un peso corporal saludable. En ausencia de contraindicaciones o intolerancia, la metformina ha sido la terapia de primera línea recomendada para controlar la hiperglucemia en pacientes con DMT2. [9] Sin embargo, la intensificación de la monoterapia con metformina, con la adición de otros medicamentos antidiabéticos, a menudo se retrasa inapropiadamente. En un estudio de pacientes que no alcanzaron la meta terapéutica de HbA1C con metformina en monoterapia, la mediana de tiempo hasta la intensificación del tratamiento fue de 14,0 meses en general y de 19,0, 8,7 y 4,5 meses para los pacientes con HbA1C pretratamiento de 7 a <8%, de 8 a <9% y de ≥9%, respectivamente. [10].

Se dispone de escaza información sobre el logro temprano de la meta de tratamiento de HbA1C entre los pacientes con DMT2 en Perú. En un estudio descriptivo publicado en 2012 y realizado en un hospital público peruano, solo el 7,5% de los pacientes se encontraban con HbA1C <7% con una media de 10 años desde diagnóstico inicial de DMT2. [11].

Existen muchos desafíos para lograr los objetivos glucémicos, incluyendo el deterioro progresivo en el control de la glicemia relacionado con la falla progresiva de las células beta. [12,13] la necesidad de abordar múltiples alteraciones fisiopatológicas de la DMT2, [14] las diferencias en la durabilidad del control glucémico entre los diferentes agentes antidiabéticos, [15] así como factores relacionados con el paciente (preocupación por el potencial de efectos adversos relacionados con la medicación, [16] complejidad de la medicación, tolerabilidad y/o asequibilidad, [17,18] y mala adherencia a las modificaciones del estilo de vida [17]). Así también factores relacionados con la inercia clínica que se define como el fracaso en iniciar o intensificar la terapia cuando está indicado [19].

Ante la escasa información y la baja tasa de control metabólico reportada previamente en el Perú, el presente estudio se diseñó con el objetivo de evaluar las tasas de logro de control metabólico, enfocándonos en el primer año después del diagnóstico. Además del control glucémico, se incluyó una evaluación similar para los lípidos y la presión arterial con el fin de obtener una evaluación más completa de los principales factores que influencian el riesgo cardiovascular.





MATERIALES Y MÉTODOS



Diseño del estudio 


Se realizó un estudio retrospectivo con el objetivo de describir el logro de la meta terapéutica de HbA1C un año después del diagnóstico de DMT2 en entornos de la vida real.

Se revisaron las historias clínicas de adultos que reciben atención en centros endocrinológicos ambulatorios. La recolección de las historias clínicas fue por muestreo no probabilístico por conveniencia. Los análisis fueron llevados a cabo por laboratorios locales.


Población del estudio 


Participaron centros que proporcionan servicios ambulatorios en hospitales públicos, clínicas privadas, y consultorios privados. Los centros se ubicaron en nueve ciudades de la costa, sierra y selva. Los criterios de inclusión fueron a) edad > 18 años en la fecha del diagnóstico inicial de DMT2, b) haber permanecido en seguimiento en el centro de investigación con al menos dos visitas durante el primer año después del diagnóstico, y c) tener datos disponibles para HbA1C antes del inicio del tratamiento y al año de seguimiento. El diagnóstico de DMT2 se definió con los siguientes parámetros: glucosa en ayunas ≥ 126 mg/dl, o prueba de tolerancia a la glucosa >200 mg/dl a las 2 horas, o glucosa aleatoria ≥ 200 mg/dl junto con síntomas típicos de DMT2 [20]. Los criterios de exclusión fueron embarazo, síndrome de ovario poliquístico y diabetes mellitus tipo 1.


Objetivos y criterios de valoración 


El objetivo primario fue estimar la proporción de sujetos que alcanzaron la meta terapéutica para HbA1C (< 7,0%) al año (52 +/- 8 semanas) después del diagnóstico inicial de DMT2. El objetivo secundario fue estimar la proporción de sujetos que alcanzaron las metas terapéuticas definidas por la American Diabetes Association (ADA) [20] para lípidos (colesterol LDL <100 mg / dL, colesterol HDL > 40 mg / dL en hombres y > 50 mg / dL en mujeres, triglicéridos < 150 mg / dL) y presión arterial (< 140 / 90 mm Hg) un año después del diagnóstico inicial de DMT2. Como criterios de valoración exploratorios, se evaluó la proporción de sujetos que alcanzaron el objetivo de HbA1C un año después del diagnóstico de DMT2 con monoterapia, tratamiento de combinación oral o tratamiento con insulina con o sin terapia oral. Para dicho análisis, los sujetos se dividieron en cuatro categorías según la HbA1C basal: ≤8%, >8 a ≤9%, >9 a ≤10% y >10%. Dichos valores de HbA1C se tomaron de los estándares de la ADA, que recomendaban considerar el tratamiento oral doble cuando la HbA1C es mayor a 9% y considerar el tratamiento con insulina cuando la HbA1C es mayor de 10%. [19] Además, se incluyó el punto de corte de 8% de HbA1C según los criterios de la Asociación Latinoamericana de Diabetes (ALAD) para recomendar el inicio de tratamiento con un esquema de combinación oral. [21] El escalamiento del tratamiento se definió como la adición de otro fármaco hipoglucemiante al régimen inicial durante el seguimiento.


Información recopilada 


Se preparó un formulario de reporte de caso para recopilar la información de cada paciente que cumplía con los criterios de inclusión y exclusión. La información incluyó edad, sexo, raza, fecha de diagnóstico de DMT2, tabaquismo, síntomas de DMT2, peso, altura, presión arterial, circunferencia de la cintura y clases de medicamentos reductores de glucosa recetados para el tratamiento de la DMT2. La información de laboratorio recopilada incluyó glucemia, HbA1C, ácido úrico, aspartato aminotransferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT), creatinina, LDL-c, HDL-c y triglicéridos. Se incluyó información ecográfica hepática, cuando estuvo disponible, para identificar sujetos con esteatosis hepática. El formulario también recopiló datos sobre el diagnóstico concomitante de hipertensión y dislipidemia, así como el uso de fármacos hipolipemiantes o antihipertensivos. Además, el tratamiento inicial indicado para el manejo de la DMT2 fue capturado y categorizado como: dieta sola (tratamiento no farmacológico), monoterapia oral, terapia de combinación oral, o terapia con insulina (con o sin terapia oral).


Aspectos Éticos 


El protocolo del estudio fue sometido a revisión y aprobado por el Comité de Ética de la Asociación Civil Vía Libre (OHRP: IRB00008115) en enero 2022, previo al análisis de los datos y la preparación del manuscrito para su publicación. No se obtuvo consentimiento informado porque el estudio se limitó a revisar historias clínicas, representando no más que un riesgo mínimo para los pacientes. Para minimizar cualquier riesgo relacionado con la confidencialidad de los datos se utilizó un código alfanumérico para identificar a los pacientes en todos los formatos del estudio.


Análisis de datos 


El análisis descriptivo de las variables cuantitativas incluyó parámetros de tendencia central (media) y las respectivas medidas de dispersión (desviación estándar y rango). La determinación de las proporciones de los parámetros de estudio se realizó mediante el cálculo de las frecuencias relativas. Algunas variables cuantitativas se convirtieron en categóricas para describir el porcentaje de individuos distribuidos según puntos de corte predefinidos. Basado en los estándares de la ADA, el valor seleccionado como objetivo terapéutico para la HbA1C fue del <7%. Cuando fue necesario, se hicieron fórmulas para calcular valores (por ejemplo, IMC). Las diferencias entre las proporciones pareadas se exploraron mediante la prueba de McNemar. Las diferencias en los valores de HbA1C entre el momento del diagnóstico versus al año de seguimiento, para la muestra total, se evaluaron mediante ANOVA de medidas repetidas (prueba post-hoc de Bonferroni). Las diferencias en los valores de HbA1C entre el momento del diagnóstico versus al año de seguimiento por sexo y edad (< 65 años versus > 65 años) se evaluaron mediante un ANOVA bidireccional con medidas repetidas en uno de los factores (prueba post-hoc de Bonferroni). Para los lípidos y la presión arterial, se calcularon las pruebas T pareadas para obtener valores de . nominales. Los valores de p por debajo de 0,05 (dos colas) se consideraron significativos. Todos los cálculos se realizaron utilizando Stata Software versión 14.0 para Windows (College Station, TX, USA) y la Figura 1 se hizo con Excel – Microsoft Office 2013.
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Figura 1.




Logro de metas un año después del diagnóstico de diabetes mellitus tipo 2



















RESULTADOS


El estudio se realizó en 16 centros ubicados en nueve ciudades: Chiclayo [2] y Piura [1] en la costa norte; Chincha [1], Huacho [1] y Lima [6] en la costa central; Arequipa [2] y Tacna [1] en el sur; y Huánuco [1] y Tarapoto [1] en el centro este. Los centros fueron servicios ambulatorios ubicados en hospitales públicos [7], clínicas privadas [3] o consultorios privados [5]. De un total de 500 historias clínicas evaluadas, 457 fueron incluidos en el análisis porque cumplían con los criterios de inclusión/exclusión. La recolección de datos se realizó entre julio de 2019 y febrero de 2020.

La Tabla 1 resume las características de los sujetos en el momento del diagnóstico de DMT2. Las mujeres constituyeron la mayoría de los pacientes, y el promedio de edad fue de 56 años. Mas del 80% de los pacientes tuvo sobrepeso u obesidad, mientras que la hipertensión arterial o la dislipidemia estuvieron presentes en 27% y 52%, respectivamente. El promedio de HbA1C fue de 9,10% y entre los pacientes con resultados disponibles de ultrasonido hepático, 26% tuvo resultados sugestivos de esteatosis hepática.


Logro del control metabólico 


Utilizando los objetivos de tratamiento definidos por la ADA, encontramos que un año (52 ± 8 semanas) después del diagnóstico de DMT2, las metas fueron alcanzadas por 57,76% (n= 264) de los sujetos para HbA1C (objetivo primario), 39,66% (n= 140) para LDL-c, 55,56% para HDL-c en hombres, 24,31% para HDL-c en mujeres, 48,24% para los triglicéridos y 89,23% para presión arterial. Los detalles se proporcionan en la Tabla 2 y la Tabla 3, junto con los valores de referencia para la comparación. Las mejorías significativas en HbA1C se observaron para todo el grupo, para ambos géneros y para los grupos etarios (Tabla 2). Se calcularon valores de . nominales para las variables incluidas en la Tabla 3, ya que no todos los sujetos tenían registros basales y de seguimiento para los otros parámetros metabólicos.


Esquemas de tratamiento inicial prescritos 


Los sujetos enrolados en el estudio comenzaron el tratamiento para la DMT2 entre enero de 2015 y julio de 2019. A casi todos (96%) se les prescribió fármacos hipoglicemiantes como parte del tratamiento inicial. La monoterapia oral (metformina) se prescribió en el 39% de los sujetos, la terapia de combinación oral en el 33%, la monoterapia con insulina en el 6% y la combinación de insulina más medicamentos orales en el 18%. En la Tabla 4 se proporcionan más detalles.

Como resultado del análisis exploratorio, la Tabla 5 muestra la proporción de sujetos que alcanzaron el objetivo de tratamiento (HbA1C <7%) al año de seguimiento, de acuerdo con la categoría de HbA1C inicial, el esquema de tratamiento inicial, y la prescripción de escalamiento del tratamiento durante el seguimiento. Además, 57 de 106 (53,77%) pacientes a los que se les prescribió insulina como inicio de tratamiento permanecieron en este medicamento al año de seguimiento. Por otro lado, entre los 127 sujetos a los que se les prescribió escalamiento del tratamiento durante el seguimiento, 25 (19,69%) se les prescribió insulina. Cabe resaltar que el estudio no tuvo como objetivo comparar la eficacia de los distintos esquemas, por lo que no podemos concluir que ningún esquema de tratamiento fue mejor que los demás.




Tabla 1.




Características de los pacientes al momento del diagnóstico de diabetes mellitus tipo 2









	Característica
	n (%) o x̄ ± DE



	Género (n=457)
	



	Femenino
	243 (53,2%)



	Edad (años; n=457)
	55,75 ± 12,92



	Locación geográfica (n=457)
	



	Costa norte (Chiclayo, Piura)
	120 (26,30%)



	Costa central (Chincha, Huacho, Lima)
	176 (38,50%)



	Sur (Arequipa, Tacna)
	66 (14,40%)



	Sierra central (Huánuco, Tarapoto)
	95 (20,80%)



	Peso (kg; n=453)
	75,92 ± 15,99



	IMC (n=447)
	29,40 ± 5,25



	Bajo peso
	4 (0,9)



	Peso normal
	80 (17,9)



	Sobrepeso
	160 (35,8)



	Obeso
	203 (45,4)



	Obeso grado I
	141 (31,5)



	Obeso grado II
	55 (12,3)



	Obeso grado III
	7 (1,6)



	Circunferencia abdominal (cm; n=299)
	98,67 ± 12,24



	Hombres (n=136)
	99,02 ± 11,18



	Mujeres (n=163)
	97,67 ± 12,24



	Síntomas de DMT2 (n=445)
	213 (47,9%)



	Hipertensión arterial (n=457)
	124 (27,13%)



	Dislipidemia (n=456)
	239 (52,40%)



	Tabaquismo (n=447)
	44 (9,6%)



	Hemoglobina A1C (%); (n=457)
	9,10 ± 2,28



	Glicemia (mg/dL; n=457)
	234,85 ± 108,44



	LDL-c (mg/dl; n=387)
	122,51 ± 39,47



	HDL-c (mg/dl; n=361)
	44,97 ± 11,26



	Triglicéridos (mg/dl; n=419)
	192,30 ± 132,42



	Ácido úrico (mg/dl; n=278)
	4,67 ± 1,75



	Creatinina (mg/dl; n=377)
	0,91 ± 0,33



	AST (U/l; n=318)
	37,78 ± 25,60



	ALT (U/l; n=342)
	45,62 ± 38,75



	Hígado graso en ultrasonido (n=378)
	99 (26,2%)


























DISCUSIÓN


Teniendo en cuenta que la DMT2 es una enfermedad crónica caracterizada por la pérdida progresiva de la función de las células beta y la hiperglicemia correspondiente, el primer año después del diagnóstico de diabetes es probablemente el período con la mayor necesidad de alcanzar los logros metabólicos, principalmente la meta de HbA1C. Luego de un año de seguimiento, es posible evaluar el impacto del régimen de tratamiento inicial y las posibles modificaciones hechas durante ese periodo. El hallazgo principal de este estudio en condiciones de vida real es que, luego de un año de seguimiento, el 58% de los pacientes alcanzó la meta de HbA1C (<7%). Una publicación reciente sugiere que la mejora del control glucémico, dentro del primer año después del diagnóstico de DMT2, se asocia con un menor riesgo de eventos cardiovasculares mayores [22]; lo que agrega al sustento de la necesidad de alcanzar tasas de control glicémico aún mayores a las observadas en este estudio.

Más de la mitad de los pacientes tenían dislipidemia en el momento del diagnóstico de DMT2. El análisis de LDL-c, la fracción lipídica más fuertemente asociada con riesgo cardiovascular, mostró una leve mejoría; el porcentaje de pacientes con LDL-c < 100 mg / dL pasó de 27,13% a 39,66% luego de un año. De acuerdo con las guías actuales [23], el valor objetivo de LDL-c puede necesitar ser aún más bajo para los sujetos que han experimentado eventos cardiovasculares. También hubo una pequeña mejoría en los triglicéridos, pero no hubo cambios significativos en el HDL-c durante el seguimiento. Con respecto a la presión arterial, el 77,68% tenía valores inferiores a 140/90 mm Hg en el momento del diagnóstico de DMT2, y ese porcentaje aumentó a 89,23%, un año después.

Jasso y colaboradores publicaron en el 2015 un estudio realizado en 107 pacientes con DMT2 que acudieron a consulta en un hospital de Lima, en el que se encontró que 31,8% de ellos alcanzó el objetivo terapéutico de HbA1C < 7%, siendo el promedio de enfermedad de 6,8 años [24]. Pinto y colaboradores publicaron en el 2017, un estudio de 341 adultos con DMT2 tratados en un hospital de Lima, encontrando que el 41,1% de los tratados sin insulina y el 13,6% de los tratados con insulina, tenían HbA1C<7% [25]. El Reporte Epidemiológico del Ministerio de Salud publicado en el 2018 señala que entre más de 2,000 pacientes con diabetes y dato disponible de HbA1C, el 30,9% alcanzó HbA1C<7% [26]. En contraste con estos estudios hechos en Perú, nuestro estudio se concentra en el logro de metas un año después del diagnóstico.




Tabla 2.




Hemoglobina A1C al momento del diagnóstico y al año de seguimiento









	
Parámetro comparado

	
 Al diagnóstico 

	
 Al año de
seguimiento 

	Valor p de la diferencia
	



	
 HbA1C – para todos 

	n=457
	n=457
	



	Promedio % +/- DE
	9,10 ± 2,28
	7,34 ± 2,05
	<0,001



	Rango %
	5,4 – 16,2
	4,2 – 15,6
	



	HbA1C <7,0%, n (%)
	90 (19,69)
	264 (57,76)
	<0,010



	
HbA1C – por género 

	  n=214
	
	



	Hombre
	9,51 ± 2,28
	n=214
	



	Promedio ± DE
	
	7,25 ± 2,04
	<0,001*



	Mujer
	n=243
	n=243
	



	Promedio ± DE
	8,76 ± 2,22**
	7,42 ± 2,06
	<0,001*



	
 HbA1C – por grupo etario 

	
	
	



	Menor de 65 años
	
	
	



	Promedio ± DE
	n=369
	n=369
	



	
	9,31 ± 2,28
	7,37 ± 2,10
	<0,001*



	65 años a mas
	n=88
	n=88
	



	Promedio ± DE
	8,29 ± 2,07***
	7,19 ± 1,80
	<0,001*

























Tabla 3




Logro de metas en otros parámetros metabólicos









	
 Parámetros 

	
 Al diagnóstico 

	
 Al año de
seguimiento 

	
 Valor de p 




	
 LDL-c 

	n=387
	n = 353
	



	Promedio +/- DE, mg/dL.
	122,51 ± 39,47
	113,17 ± 41,27
	<0,001



	Rango
	38,00 – 274
	37 – 364
	



	LDL-c < 100 mg/dL, n (%)
	105 (27,13)
	140 (39,66)
	



	
 HDL-c 

	n = 361
	n = 334
	



	Promedio +/- DE, mg/dL.
	44,97 ± 11,26
	44,79 ± 9,64
	0,831



	Rango
	13,0 – 90,0
	26 – 87,0
	



	HDL-c >40 mg/dL en varones, n (%)
	88 (52,01)
	85 (55,56)
	



	HDL-c >50 mg/dL en mujeres, n (%)
	61 (31,28)
	44 (24,31)
	



	
 Triglicéridos 

	n = 419
	n = 398
	



	Promedio +/- DE, mg/dL.
	192,30 ± 132,42
	160,64 ± 69,37
	<0,001



	Rango
	45 – 1260
	35 – 465
	



	Triglicéridos <150 mg/dL, n (%)
	185 (44,15)
	192 (48,24)
	



	
 Presión Arterial              Sujetos con PA < 140/90, n (%)
	n = 457 355 (77,68)
	n = 446 398 (89,23)
	  <0,050

























Tabla 4.




Medicamentos prescritos como tratamiento inicial









	
 Tratamiento (N=457) 

	
 n 

	
 (%) 




	
 Sólo dieta 

	17
	(3,70)



	
 Monoterapia oral 

	178
	(38,9)



	Metformina
	152
	(33,26)



	Sulfonilurea
	15
	(3,28)



	iDPP4
	9
	(1,96)



	iSGLT2
	2
	(0,40)



	
 Terapia de combinación oral 

	152
	(33,26)



	Metformina + sulfonilurea
	60
	(13,13)



	Metformina + iDPP4
	58
	(12,69)



	Metformina + sulfonilurea + iDPP4
	9
	(1,97)



	Metformina + iSGLT2
	7
	(1,53)



	Sulfonilurea + iDPP4
	5
	(1,09)



	Metformina + sulfonilurea + iDPP4
	
	



	+ iSGLT2
	5
	(1,75)



	Otras combinaciones
	8
	(1,75)



	
Insulina ± terapia oral

	110
	(24,10)



	Insulina sola
	26
	(5,68)



	Insulina + metformina
	38
	(8,32)



	Insulina + metformina + iDPP4
	14
	(3,06)



	Insulina + metformina + sulfonilurea
	12
	(2,63)



	Insulina + sulfonilurea
	8
	(1,75)



	Insulina + iDPP4
	7
	(1,53)



	Insulina + sulfonilurea + iDPP4
	2
	(0,44)



	Otras combinaciones
	3
	(0,66)






















Una revisión reciente de publicaciones sobre logro de metas metabólicas en pacientes con DMT2 de América Latina [27] reveló una amplia variación en las tasas de logro de metas de HbA1C (9,5% a 63,0%), presión arterial (25,2% a 99,6%) y colesterol LDL (12,2% a 69,9%) encontradas en estudios que utilizaron definiciones de metas terapéuticas similares a las utilizadas en este estudio. Si bien encontramos tasas de logro de metas que se encuentran dentro de esos amplios rangos, nuestro estudio proporciona una perspectiva particular al centrarse en el logro temprano de metas. Adicionalmente, el hecho que más del 40% de los sujetos no alcanzaron la meta terapéutica de HbA1C luego de un año de tratamiento evidencia la oportunidad de mejora. Estos resultados sustentan también la necesidad de nuevos estudios para identificar los factores que pueden estar obstaculizando el logro óptimo de los objetivos de tratamiento en entornos de la vida real en Perú. Los hallazgos del presente estudio pueden ser un aporte para definir intervenciones que promuevan la optimización del control metabólico temprano y mejoren los resultados a largo plazo de la DMT2 en el Perú.

El análisis exploratorio sobre el logro de la meta de HbA1C sugiere que a mayor nivel basal de HbA1C, la tasa de logro de metas disminuye. Ello resalta la importancia del diagnóstico y manejo temprano de la DMT2. Se observa también que la monoterapia con metformina se usó como tratamiento inicial en pacientes con HbA1C por arriba de los valores para los que actualmente se recomienda el inicio de terapia combinada. La terapia combinada tiene mayor posibilidad de abordar las múltiples alteraciones fisiopatológicas de la DMT2. Los estándares de la ADA del 2019 [28] recomendaron comenzar el tratamiento con terapia de combinación oral si la HbA1C está más de 1,5% por encima de la meta terapéutica. La Asociación Americana de Endocrinólogos Clínicos (AACE) recomienda comenzar el tratamiento con terapia de combinación oral para pacientes con HbA1C basal entre 7,5% y 9,0%. La Asociación Latinoamericana de Diabetes (ALAD) recomienda comenzar con terapia de combinación oral en pacientes con HbA1C por encima de 8 %. [21].

Las limitaciones del presente estudio incluyen su diseño retrospectivo y la falta de procedimientos de laboratorio estandarizados, lo que puede haber afectado la precisión de los resultados. La representatividad de la muestra fue limitada ya que se utilizó el muestreo por conveniencia y dicha muestra solo incluyó a sujetos que buscaron atención endocrinológica ambulatoria. También es posible que se haya seleccionado las historias con mayor número de evaluaciones, lo que pudo redundar en la selección preferente de sujetos con mejor control metabólico. Por otro lado, la distribución de centros en múltiples regiones fortalece la representatividad de los datos. Si bien es cierto, el objetivo del tratamiento con HbA1C debe ser individualizado, se utilizó un único criterio (HbA1C<7%) para el análisis y debemos resaltar que este estudio no fue diseñado para explorar la lógica detrás de la selección de los tratamientos prescritos o las recomendaciones del cambio del estilo de vida, ni la adherencia al tratamiento. Los hallazgos de nuestro análisis exploratorio deben tomarse con cautela y pueden considerarse solo para generar hipótesis.

En este estudio en condiciones de la vida real, en adultos con DMT2 con un año de seguimiento, el logro de la meta de HbA1C (<7%) se alcanzó en el 58% de los pacientes. Si bien estos resultados son compatibles con los reportados en otros estudios de la región, se evidencia la oportunidad de mejorar el logro temprano de metas con el objetivo de optimizar los resultados a largo plazo.




Tabla 5.




Logro de metas de HbA1C (<7%) un año después del diagnóstico de diabetes mellitus tipo 2 según la categoría del valor inicial de HbA1C, el régimen inicial prescrito y el escalamiento de la terapia durante el primer año de seguimiento









	
	
	
Logró meta sin escalamiento

	
Logró meta con escalamiento

	
No logró la meta




	
#

	
#

	
%

	
#

	
%

	
#

	
%




	
HbA1C ≤ 8%

	168
	
	
	
	
	
	



	Monoterapia oral
	117
	77
	65,81%
	17
	14,53%
	23
	19,66%



	Combinación oral
	40
	29
	72,50%
	3
	7,50%
	8
	20,00%



	Insulina ± oral
	11
	7
	63,64%
	1
	9,09%
	3
	27,27%



	
	
	
	
	
	



	
HbA1C > 8% a ≤ 9%

	69
	
	
	
	
	
	



	Monoterapia oral
	26
	10
	38,46%
	4
	15,38%
	12
	46,15%



	Combinación oral
	33
	18
	54,55%
	2
	6,06%
	13
	39,39%



	Insulina ± oral
	10
	5
	50,00%
	0
	0,00%
	5
	50,00%



	
	
	
	
	
	
	
	



	
HbA1C > 9% a ≤ 10%

	61
	
	
	
	
	
	



	Monoterapia oral
	16
	4
	25,00%
	1
	6.25%
	11
	68,75%



	Combinación oral
	29
	6
	20,69%
	4
	13.79%
	19
	65,52%



	Insulina ± oral
	13
	6
	46,15%
	0
	0,00%
	7
	53,85%



	
	
	
	
	
	
	
	



	
HbA1C >10%

	145
	
	
	
	
	
	



	Monoterapia oral
	19
	3
	15,79%
	3
	15,79%
	13
	68,42%



	Combinación oral
	50
	19
	38,00%
	1
	2,00%
	30
	60,00%



	Insulina ± oral
	76
	26
	34,21%
	5
	6,58%
	45
	59,21%
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