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Pregunta: Metformina + insulina comparada con Insulina para pacientes con DM1 

Evaluación de certeza № de pacientes Efecto 

Certeza Importancia 

№ de estudios  
Diseño de 

estudio  
Riesgo de sesgo  Inconsistencia  

Evidencia 

indirecta 
Imprecisión Otras consideraciones  

Metformina + 

insulina 
Insulina 

Relativo 

(95% CI) 

Absoluto 

(95% CI) 

HbA1c (%) (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses) 

161,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,1

6 

ensayos 

aleatorios 

no es serio  serioa no es serio  seriob ninguno 661 604 - MD 0.26 % 

menor  

(0.47 menor 

a 0.05 

menor) 

⨁⨁◯◯  

Baja 

CRÍTICO 

Colesterol total (mmol/L) (seguimiento: rango 3 meses a 12 meses) 

91,3,6,7,8,12,15,16,17 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  serioc no es serio ninguno 359 305 - MD 0.11 

mmol/L 

menor  

(0.15 menor 

a 0.07 

menor) 

⨁⨁⨁◯  

Moderado 

CRÍTICO 

LDL (mmol/L) (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses) 

91,6,7,8,12,14,15,16,17 ensayos 

aleatorios 

no es serio  seriod serioc seriob ninguno 512 459 - MD 0.19 

mmol/L 

menor  

(0.29 menor 

a 0.09 

menor) 

⨁◯◯◯ 

Muy baja 

CRÍTICO 

HDL (mmol/L) (seguimiento: rango 3 meses a 12 meses) 

101,3,6,7,8,12,15,16,17,18 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  serioc seriob ninguno 401 347 - MD 0 

mmol/L  

(0.02 menor 

a 0.02 más 

alto) 

⨁⨁◯◯  

Baja 

CRÍTICO 

Triglicéridos (mmol/L) (seguimiento: rango 3 meses a 12 meses) 

91,6,7,8,12,15,16,17,18 ensayos 

aleatorios 

no es serio  serioe serioc seriob ninguno 361 307 - MD 0.06 

mmol/L más 

alto 

(0.01 menor 

a 0.13 más 

alto) 

⨁◯◯◯ 

Muy baja 

CRÍTICO 

Grosor íntima-media arteria carótida (cIMT) (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses; evaluado con: mm) 
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Evaluación de certeza № de pacientes Efecto 

Certeza Importancia 

№ de estudios  
Diseño de 

estudio  
Riesgo de sesgo  Inconsistencia  

Evidencia 

indirecta 
Imprecisión Otras consideraciones  

Metformina + 

insulina 
Insulina 

Relativo 

(95% CI) 

Absoluto 

(95% CI) 

314,15,18 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  serioc no es serio  ninguno 259 257 - MD 0.06 

mm menor  

(0.08 menor 

a 0.03 

menor) 

⨁⨁⨁◯  

Moderado 

CRÍTICO 

Presión arterial sistólica (mmHg) (seguimiento: rango 3 meses a 12 meses) 

51,3,8,12,15 ensayos 

aleatorios 

no es serio  seriof serioc muy serio b,g ninguno 196 160 - MD 1.28 

mmHg 

menor  

(4.29 menor 

a 1.74 más 

alto) 

⨁◯◯◯ 

Muy baja 

CRÍTICO 

Presión arterial diastólica (mmHg) (seguimiento: rango 3 meses a 12 meses) 

51,3,8,12,15 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  serioc seriog ninguno 196 160 - MD 2.47 

mmHg 

menor  

(4.33 menor 

a 0.62 

menor) 

⨁⨁◯◯  

Baja 

CRÍTICO 

Índice de masa corporal (IMC) (seguimiento: rango 3 meses a 12 meses) 

91,2,3,5,9,11,13,15,16 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  no es serio  no es serio  ninguno 275 222 - MD 0.6 

kg/m2 

menor  

(0.68 menor 

a 0.52 

menor) 

⨁⨁⨁⨁ 

Alta 

CRÍTICO 

Eventos adversos gastrointestinales (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses) 

131,3,4,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio h no es serio  no es serio  ninguno 207/586 (35.3%)  82/546 (15.0%)  RR 2.01 

(1.35 a 3.00) 

152 más por 

1000 

(de 53 más 

a 300 más) 

⨁⨁⨁⨁ 

Alta 

CRÍTICO 

Hipoglucemia severa (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses) 

141,2,3,4,5,6,7,8,9,10,12,13,14,19 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  no es serio  seriob ninguno 120/593 (20.2%)  106/557 (19.0%)  RR 1.04 

(0.57 a 1.88) 

8 más por 

1000 

(de 82 

menos a 

167 más) 

⨁⨁⨁◯  

Moderado 

CRÍTICO 
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Evaluación de certeza № de pacientes Efecto 

Certeza Importancia 

№ de estudios  
Diseño de 

estudio  
Riesgo de sesgo  Inconsistencia  

Evidencia 

indirecta 
Imprecisión Otras consideraciones  

Metformina + 

insulina 
Insulina 

Relativo 

(95% CI) 

Absoluto 

(95% CI) 

Acidosis láct ica/hiperlactatemia (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses) 

65,6,10,12,13,14 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  no es serio  seriob ninguno 4/242 (1.7%)  1/244 (0.4%)  RR 1.87 

(0.07 a 47.82) 

4 más por 

1000 

(de 4 menos 

a 192 más) 

⨁⨁⨁◯  

Moderado 

CRÍTICO 

Cetoacidosis diabética (seguimiento: rango 3 meses a 36 meses) 

101,2,3,4,5,6,7,10,12,13 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio  no es serio  seriob ninguno 7/353 (2.0%)  6/316 (1.9%)  RR 1.13 

(0.46 a 2.78) 

2 más por 

1000 

(de 10 

menos a 34 

más) 

⨁⨁⨁◯  

Moderado 

CRÍTICO 

CI: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media; RR: Razón de riesgo 

Explicaciones  

a. Heterogeneidad del 72,4% (p<0,001). 

b. La imprecisión se definió por intervalos de confianza amplios. El IC que incluye el efecto nulo y/o los valores de riesgo/beneficio. 

c. Medida indirecta de morbilidad cardiovascular.  

d. Heterogeneidad del 56,4% (p=0,019). 

e. Heterogeneidad del 56,6% (p=0,02). 

f. Heterogeneidad del 91,7% (p<0,001). 

g. Tamaño de muestra pequeño.  

h. Heterogeneidad del 55,1% (p<0,01). No se penalizó por inconsistencia debido a que la heterogeneidad se explicó por el anál isis de subgrupos (adultos / niños). 
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