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DOI: 10.5281/zenodo. 21544155 Objetivos: El proposito del estudio fue examinar y evaluar el comporta-
miento de la glicemia basal, la hemoglobina glicosilada (HbA1c) y la fre-
cuencia de hipoglucemia sintomatica en pacientes con Diabetes Mellitus

Tipo 2 (DM2). Se compararon los esquemas basales con insulina NPH y
con insulina glargina. El estudio se llevo a cabo en el Instituto de Prevision
Social durante todo el afio 2019, desde enero hasta diciembre. Materiales
y métodos: Este estudio se caracteriza por ser observacional, descriptivo,
retrospectivo y de corte transversal. Se utilizé esta metodologia con el fin
de obtener un andlisis completo y detallado de los datos recolectados.
Resultados: En el estudio participaron 2259 pacientes, con una edad pro-
medio de 69+1 afio, de los cuales el 57 % eran del sexo femenino. Se ob-
servo que el 60 % de los pacientes era tratado con insulina NPH y el 40 %
con insulina glargina. En cuanto al control de la glicemia basal y la HbAlc,
no se observaron diferencias significativas al comparar los dos grupos. Sin
embargo, se registr6 una frecuencia de hipoglucemia del 18.3 % en los
pacientes tratados con insulina NPH y de 7.7 % en los tratados con insulina
glargina. Conclusién: En los pacientes con DM2, no se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas en los controles de glicemia basal y
HbA1c entre los dos grupos. Sin embargo, un hallazgo importante fue que
se observé una menor frecuencia de episodios de hipoglucemia en los
pacientes que utilizaron insulina glargina en comparacién con aquellos que
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utilizaban insulina NPH.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una de las enfer-
medades crénicas mas frecuentes, con gran importancia
por las repercusiones que provoca en el estado de salud
y la calidad de vida de los pacientes (1). En Paraguay, la
prevalencia de DM?2 es del 9,7 %, siendo la quinta causa
de fallecimiento en el pais con una tasa de mortalidad de
35 por cada 100.000 habitantes.

El tratamiento farmacolégico de la DM2 puede reali-
zarse con antidiabéticos orales o con insulina. Las insu-
linas se clasifican seglin su tiempo de accion en: inter-
medias (NPH), rdpidas (regular o cristalina), analogos de
accién prolongada (glargina y detemir) y andlogos de
accion ultrarapida (lispro, glulisina y aspart) (2-5). En
cuanto al esquema de tratamiento, se proponen dos tipos:
el basal, que consta de una o dos aplicaciones diarias de
insulina intermedia o prolongada; y el basalbolo, que
adiciona insulinas de corta accién previo a las comidas
principales (6).

Es importante mencionar la efectividad en el control
glucémico y de la HbAlc, asi como la frecuencia y
severidad de eventos de hipoglucemia, especialmente
nocturnos, en pacientes tratados con insulina NPH, que
suelen ser menores en aquellos tratados con insulina
glargina (7,8).

En general, una sola aplicacién de insulina NPH no es
suficiente debido a su pico de accién temprano durante
la mafiana, siendo necesaria una segunda dosis diaria, lo
que dificulta la titulacién y aumenta el riesgo de hipo-
glucemia nocturna, sobre todo al combinarse con anti-
diabéticos orales (12—14).

El anélogo de insulina de accién prolongada glargina
provee una liberacion sostenida y sin picos, con una
duracién de aproximadamente 24 horas, por lo que no
requiere aplicaciones adicionales, disminuyendo el ries-
go de hipoglucemia nocturna y otros efectos asociados a
la terapia con insulina como ganancia de peso, multiples
inyecciones y falta de adherencia (15).

Cabe destacar también el costo global de atencion del
paciente con DM2, donde si bien el precio de la insulina
glargina es mayor al de la NPH, puede existir una com-

pensacién en los costos totales del tratamiento al reque-
rirse menos controles diarios por glucémetro y menor
riesgo de hipoglucemias severas que podrian necesitar
internacién (16-20).

Dada la alta prevalencia de pacientes insulinodepen-
dientes en Paraguay, es necesario llevar a cabo un anali-
sis estadistico sobre el manejo y los efectos producidos
tanto por la insulina NPH como por la glargina, siendo
este el objetivo del presente estudio.

MATERIALES Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio descriptivo, retrospectivo, de
corte transversal, en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 (DM2) atendidos en el Servicio de Endocrinologia del
Instituto de Prevision Social de Paraguay, desde enero a
diciembre de 2019.

Los criterios de inclusiéon fueron: pacientes con diag-
néstico conocido de DM2 que ingresaron al consultorio
durante el periodo de estudio, edad igual o mayor a 40
afios y un periodo de diagnostico de DM2 superior a 6
meses. Se excluyeron aquellos con historias clinicas
incompletas, que consultaron en otros servicios o que
estuvieran en uso de dialisis peritoneal.

Se revisaron las historias clinicas registradas en el sis-
tema informatico hospitalario, consignando los siguien-
tes datos: edad, sexo, comorbilidades (hipertension arte-
rial, dislipidemia, obesidad), tipo de insulina utilizada
(NPH o glargina), asociacién con antidiabéticos orales,
valores de glicemia basal, hemoglobina glicosilada
(HbAlc) y eventos de hipoglucemia.

Los datos fueron analizados con el software Microsoft
Excel®. Para las variables cualitativas se utiliz6 fre-
cuencia absoluta y porcentaje, mientras que para las
cuantitativas se emple6 promedio y desvio estandar. Los
resultados se presentaron en tablas y graficos.

El estudio fue aprobado por el comité de Etica del Insti-
tuto de Prevision Social y se llevé a cabo siguiendo los
principios éticos de autonomia, justicia, beneficencia y
no maleficencia.



El tamafio de la muestra se determin6 por conveniencia,
incluyendo a todos los pacientes que cumplieron los cri-
terios de seleccién durante el periodo establecido. No se
realizo un calculo formal del tamafio muestral dado el
caracter descriptivo y retrospectivo del estudio.

La recoleccion de datos estuvo a cargo de los investiga-
dores, quienes revisaron minuciosamente las historias
clinicas y registraron la informacién en una base de da-
tos disefiada especificamente para este fin. Se verifico la
calidad y consistencia de los datos antes de proceder al
analisis estadistico.

Las variables glicemia basal y HbA1c fueron evaluadas
al inicio del tratamiento con insulina y en las consultas
subsiguientes, comparando los valores entre los grupos
tratados con NPH y glargina. Los episodios de hipoglu-
cemia se registraron desde el comienzo de la terapia
insulinica hasta el final del periodo de estudio.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 2259 pacientes con diagnéstico
de DM2, con un promedio de edad de 69+1 afio (rango
40-99 afos). La distribucién por sexo mostré un predo-
minio del femenino, con 1288 mujeres (57 %) y 971
hombres (43 %).

En cuanto a las comorbilidades, la hipertension arterial
fue la mas frecuente, estando presente en el 94 % de los
pacientes, seguida por la dislipidemia en el 90 % y la
obesidad en el 35 %.

Del total de pacientes, 1355 (60 %) recibieron insulina
NPH y 904 (40 %) insulina glargina. Se observd que
1057 pacientes (47 %) recibian NPH asociada a antidia-
béticos orales (ADO), 298 (13 %) solo NPH, 388 (17 %)
glargina mas ADO y 516 (23 %) solo glargina.

Respecto al control glucémico, en los pacientes tratados
con NPH se registr6 una glicemia basal de 213+7 mg/dl
en la primera consulta, 19345 mg/dl en la segunda y
193+5 mg/dl en la tercera. En aquellos que recibieron
glargina, la glicemia fue de 24648, 20745 y 200+3 mg/dl
en la primera, segunda y tercera consulta respectiva-
mente. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos.

La HbA1c en los pacientes con NPH fue de 11 %, 8.5 %
y 8.5 % en la primera, segunda y tercera consulta res-
pectivamente, mientras que en los tratados con glargina
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fue de 10 %, 9 % y 8.5 %. Tampoco hubo diferencias
significativas en este parametro entre ambos grupos.

Se registraron episodios de hipoglucemia en el 18.3 %
de los pacientes tratados con NPH y en el 7.7 % de los
que recibieron glargina, evidenciandose una menor fre-
cuencia de este evento adverso con el uso del analogo de
insulina.

DISCUSION

Los resultados de este estudio muestran que las caracte-
risticas demograficas de los pacientes con DM2 inclui-
dos, como edad y sexo, son similares a las reportadas en
otras investigaciones, como la de Lee et al. (9). Esto su-
giere que los hallazgos podrian estar influenciados por
factores inherentes a la enfermedad misma, posible-
mente relacionados con aspectos genéticos (5,8,19).

La alta prevalencia de comorbilidades como hipertension
arterial y dislipidemia concuerda con lo publicado por
Marra et al. (10), aunque en nuestro estudio la frecuencia
de obesidad fue menor. Estas condiciones aumentan el
riesgo cardiovascular de los pacientes con DM2 y deben
ser abordadas integralmente en su manejo.

Se observaron variaciones en la proporcion de pacientes
tratados con insulina NPH y glargina, lo que podria de-
berse a protocolos particulares de cada centro asistencial
0 a la disponibilidad y costo de estos farmacos (18-20).

Al igual que lo reportado por Adana et al. (2) y la
mayoria de las publicaciones internacionales (5,7,9), no
se encontraron diferencias significativas en el control
glucémico entre los pacientes tratados con NPH y glar-
gina, lo que sugiere que ambas insulinas son efectivas
para este fin. Sin embargo, es importante considerar que
factores como la falta de adherencia al tratamiento y la
alimentacion podrian interferir con los resultados obte-
nidos.

En cuanto a la HbAlc, Porcellati et al. (8) lograron una
meta menor al 7 % en el 30.6 % de los pacientes con
glargina y en el 29 % de aquellos con NPH, reflejando la
dificultad de alcanzar las metas estandares de control
glucémico. Aspectos emocionales o sociodemograficos
de los pacientes podrian influir en el logro de los objeti-
vos terapéuticos, como se observé en el estudio de
Owens et al. (3).

La frecuencia de hipoglucemia encontrada en nuestro
estudio fue mayor a la reportada por Porcellati et al. (8),



quienes solo incluyeron hipoglucemias graves (3.9 %
con NPH y 2 % con glargina). Esta diferencia podria
explicarse por la falta de adherencia de los pacientes y el
registro incompleto de todos los eventos hipoglucémi-
cos, como también se observo en el estudio de Dalal et
al. (11). Sin embargo, coincidimos en que la insulina
glargina se asocié a una menor incidencia de este evento
adverso en comparacion con la NPH.

Entre las limitaciones de nuestra investigacion se
encuentran el disefio retrospectivo, que impide estable-
cer relaciones causales, y la exclusién de fichas incom-
pletas para evitar sesgos, lo que podria afectar la repre-
sentatividad de la muestra. Ademadas, no se evaluaron
otros factores que podrian influir en el control glucémico
y la ocurrencia de hipoglucemia, como la dosis de insu-
lina, el indice de masa corporal y la duracién de la dia-
betes.

A pesar de que no hubo diferencias en el control glucé-
mico y de HbA1c entre los pacientes tratados con NPH
y glargina, se registré una menor frecuencia de hipoglu-
cemia con esta ultima. Por lo tanto, se debe evaluar
integralmente a cada paciente, considerando sus carac-
teristicas individuales y factores socioecondmicos, para
establecer la terapia insulinica mas adecuada.

Se requieren estudios prospectivos y con mayor tamafio
muestral para confirmar estos hallazgos y profundizar en
la identificacion de factores predictores de respuesta al
tratamiento y de riesgo de hipoglucemia en pacientes con
DM2 insulinizados. Asimismo, es fundamental imple-
mentar estrategias educativas y de seguimiento que
mejoren la adherencia terapéutica y el autocuidado en
esta poblacion.

En conclusién, en pacientes con DM2 atendidos en un
centro de referencia de Paraguay, la insulinizacién con
NPH o glargina mostr6 un control glucémico y de
HbA1c similar, pero con una menor frecuencia de hipo-
glucemia asociada al uso del andlogo. Se necesitan mas
investigaciones que permitan optimizar el manejo indi-
vidualizado de estos pacientes, considerando sus
comorbilidades y factores de riesgo, para mejorar su
calidad de vida y pronéstico a largo plazo.
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