PERFILES DE EVIDENCIA GRADE

Los perfiles de evidencia fueron facilitados al GAG antes de la elaboracion de las recomendaciones como la sintesis de los resultados obtenidos del analisis
de la evidencia localizada. A continuacién, se detallan los resultados de las dos subpreguntas en las que se dividio la pregunta clinica n® 10. Para una misma
subpregunta pudieron elaborarse mas de un perfil de evidencia, de acuerdo a distintas comparaciones.

PREGUNTA: Conteo de hidratos de carbono comparado con control en nifos con diabetes mellitus 1

Evaluacion de certeza Ne de pacientes
Certeza Importancia

{ Otras consideraciones REIEE RIS
estudlos (95% Cl) (95% ClI)

HbA1c (seguimiento: rango 3 a 12 meses; evaluado con: %)

41234 ensayos serio? no es serio no es serio Serio® ninguno 139 115 - MD 0.26 % menor o000
aleatorios (0.43 menora 0.09 Baja
menor)

Cetoacidosis (seguimiento: 12 meses)

12 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 1/40 (2.5%) 1141 (2.4%) OR1.03 1 més por 1000 1@
aleatorios (0.06 a 16.98) (de 23 menos a 274 Moderado
mas)

Hipoglucemias graves (coma/hospitalizacion) (seguimiento: 12 meses)

12 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 1/40 (2.5%) 1141 (2.4%) OR1.03 1 més por 1000 1@
aleatorios (0.06 a 16.98) (de 23 menos a 274 Moderado
mas)

Tasa de hipoglucemias (no graves)/semana (seguimiento: 12 meses)

12 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 40 47 - MD 1.1 1@
aleatorios hipoglucemias/semana Moderado
menor
(2.82 menora 0.62
mas alto)

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media; OR: Razén de momios

Explicaciones

a. La mayoria de los estudios incluidos no informaron sobre la ocultacién de la asignacion

b. EI IC95% cruza el umbral de decisién clinica (5 mmol/imol, 0,4%)

c. EI 1C95% incluye un beneficio o dafio importante y/o no alcanza el TOL.

Referencias

1.Goksen, Damla, Atik Altinok, Yasemin, Ozen, Samim, Demir, Glinay, Darcan, Siikran. Effects of carbohydrate counting method on metabolic control in children with . Journal of clinical research in pediatric end ocrinology; 2014.

2.Donzeau, Aurelie, Bonnemaison, Elisabeth, Vautier, Vanessa, Menut, Vanessa, Houdon, Laure, Bendelac, Nathalie, Bismuth, Elise, Bouhours-Nouet, Natacha, Quemener, Emmanuel, Baron, Sabine, Nicolino, Marc, Faure, Nathalie, Pochelu, Sandra, Barat,
Pascal, Coutant, Regis. Effects of advanced carbohydrate counting on glucose control and quality of life . Pediatric diabetes; 2020.

3.Enander, Rebecka, Gundevall, Christer, Strdémgren, Agneta, Chaplin, John, Hanas, Ragnar. Carbohydrate counting with a bolus calculator improves post-prandial blood . Pediatric diabetes; 2012.
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PREGUNTA: Conteo de hidratos de carbono comparado con consejos nutricionales convencionales y utilizaban dosis fijas de

insulina rapida o regular antes de las comidas en adultos con diabetes mellitus 1

consejos
nutricionales

: Importancia
convenconales y Relativo Absoluto ’

(95% Cl) (95% Cl)

Ne de Disefio de conteo de hidratos de

Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones carbono utilizaban dosis fijas
de insulina rapida o
regular antes de las

comidas

estudios estudio

HbA1c (seguimiento: rango 3 meses a 30 meses; evaluado con: %)

71234567 ensayos serio? no es serio no es serio serio® ninguno 312 370 - MD 0.37 % ®dO0 CRITICO
aleatorios menor Baja
(0.63 menora
0.12 menor)

Hipoglucemias graves (seguimiento: rango 4 meses a 30 meses)

41.234 ensayos serio? no es serio no es serio serio® ninguno 221188 (11.7%) 291265 (10.9%) RR 0.94 7 menos por edO0 CRITICO
aleatorios (0.55 a 1.60) 1000 Baja
(de 49 menos
a 66 mas)

Calidad de vida (seguimiento: rango 3 meses a 6 meses; evaluado con: Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life)

212 ensayos serio2 seriod serio serio® ninguno 104 102 - MD 0.23 -10]0]0) IMPORTANTE
aleatorios menor Muy baja
(1.4 menor a
0.94 més alto)

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. La mayoria de los estudios incluidos no informaron sobre la ocultacién de la asignacién y no realizaron un andlisis por intencion de tratar.

b. EI IC95% cruza el umbral de decision clinica (5 mmol/mol, 0,4%)

c. EI 1C95% incluye un beneficio o dafio importante y/o no alcanza el TOI.

d. Presencia de heterogeneidad estadistica (12 > 75%).

Referencias

1.DAFNE Study Group, . Training in flexible, intensive insulin management to enable dietary freedom in. BMJ (Clinical research ed.); 2002.

2.Trento, M, Trinetta, A, Kucich, C, Grassi, G, Passera, P, Gennari, S, Paganin, V, Tedesco, S, Charrier, L, Cavallo, F, Porta, M. Carbohydrate counting improves coping ability and metabolic control in patients . Journal of endocrinological investigation; 2011.
3.Scavone, G, Manto, A, Pitocco, D, Gagliardi, L, Caputo, S, Mancini, L, Zaccardi, F, Ghirlanda, G. Effect of carbohydrate counting and medical nutritional therapy on glycaemic . Diabetic medicine : a journal of the British Diabetic Association; 2010.

4.Schmidt, Signe, Meldgaard, Merete, Serifovski, Nemin, Storm, Camilla, Christensen, Tomas Mgller, Gade-Rasmussen, Birthe, Ngrgaard, Kirsten. Use of an automated bolus calculator in MDI-treated type 1 diabetes: the BolusCal . Diabetes care; 2012.
5.Laurenzi, Andrea, Bolla, Andrea M, Panigoni, Gabriella, Doria, Valentina, Uccellatore, Annachiara, Peretti, Elena, Saibene, Alessandro, Galimberti, Gabriella, Bosi, Emanuele, Scavini, Marina. Effects of carbohydrate counting on glucose control and quality of life
over 24 . Diabetes care; 2011.

6.Sterner Isaksson, Sofia, Bensow Bacos, Margareta, Eliasson, Bjorn, Thors Adolfsson, Eva, Rawshani, Araz, Lindblad, Ulf, Jendle, Johan, Berglund, Agneta, Lind, Marcus, Axelsen, Mette. Effects of nutrition education using a food-based approach, carbohydrate
counting . BMJ open diabetes research &mp; care; 2021.
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7.Sanchez-Hernandez, R M, Alvarado-Martel, D, Lépez-Plasendia, Y, Carrillo-Dominguez, A, Jiménez-Rodriguez, A, Rodriguez-Cordero, J, Vera-Elzo, T, Santana Del Pino, A, Névoa-Mogollén, F J, Wagner, A M. Assessment of Alimentacién Nomal con Ajuste de
Insulina (ANAIS), a Spanish . Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association; 2019.
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PREGUNTA: Como método el conteo de carbohidratos + calculadora de bolo automatica comparado con grupo control en diabetes
mellitus tipo 1

como método el
conteo de Importancia

Ne de Disefo de Relativo Absoluto

Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones carbohidratos + grupo control
calculadora de bob
automatica

estudios estudio (95% Cl) (95% Cl)

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: rango 12 semanas a 52 semanas; evaluado con: %)

212 ensayos serio? no es serio no es serio serio¢ ninguno 36 22 - MD 0.61 % o000 CRITICO
aleatorios menor Baja
(1.14 menora
0.09 menor)

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media

Explicaciones

a. Ambos estudios (Enander, 2012; Schmidt 2019) presentan un riesgo de sesgo incierto en el dominio de generacién de secuencia aleatoria y ocultamiento de la asignacion. Un estudio (Enander, 2012) presenta un riesgo de sesgo alto en los dominios de
cegamiento de los participantes y del personal, datos de desenlace incompletos y reporte selectivo de los datos.

b. Ausencia de heterogeneidad (12 =0,0%; p =0,811)

c. EI IC95% cruza el umbral de significacion clinica (MD = 0,4%)

Referencias

1.Enander, R, Gundevall, C, Strdmgren, A, Chaplin, J, Hanas, R. Carbohydrate counting with a bolus calculator improves post-prandial blood. Pediatric diabetes; 2012.

2.Schmidt, S, Christensen, MB, Serifovski, N, Damm-Frydenberg, C, Jensen, JB, Flayel, T, Sterling, J, Ranjan, A, Nergaard, K. Low versus high carbohydrate dietin type 1 diabetes: A 12-week randomized open-label crossover study. Diabetes, obesity and
metabolism; 2019.

MATERIAL METODOLOGICO DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE DIABETES MELLITUS TIPO 1 360



PREGUNTA: Como método el conteo de carbohidratos comparado con el conteo de carbohidratos + calculadora de bolo automatica

para diabetes mellitus tipo 1

o el conteo de "
como método el Importancia

ads DEchos Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indircta Imprecision Otras consideraciones conteo de GRS RETE Al
estudios estudio 9 9 P cabanidatos calculadora de bobo (95% Cl) (95% Cl)

automatica

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: rango 16 semanas a 52 semanas; evaluado con: %)

3128 ensayos serio? no es serio © no es serio serio® ninguno 17 120 - MD 0.21 mas 00 CRITICO
aleatorios alto Baja
(0.01 masalto
a 0.41 mas
alto)

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media

Explicaciones

a. Uno de los tres (Enander, 2012) estudios presenta un riesgo de sesgo incierto en el dominio de generacién de secuencia ale atoria y ocultamiento de la asignacién. Dos estudios (Enander, 2012; Schmidt, 2012) presentan un alto riesgo de sesgo en los dominios
de cegamiento de participantes y personal y de reporte selectivo. Dos estudios (Enander, 2012; Hommel, 2017) presentan un alto riesgo de sesgo y un estudio (Schmidt, 2012) un riesgo de sesgo incierto en el dominio de datos de desenlace incompletos.

b. Ausencia de heterogeneidad (12 = 0,0%; P = 0,997)

c. EI IC95% cruza el umbral de significacion clinica (MD = 0,4%)

Referencias

1.Schmidt, S, Meldgaard, M, Serifovski, N, Storm, C, Christensen, TM, Gade-Rasmussen, B, Nergaard, K. Use of an automated bolus calculator in MDI-treated type 1 diabetes: the BolusCal Study, a randomized controlled pilot study. Diabetes care; 2012.
2.Enander, R, Gundevall, C, Stromgren, A, Chaplin, J, Hanas, R. Carbohydrate counting with a bolus calculator improves post-prandial blood glucose levels in children and adolescents with type 1 diabetes using insulin pumps. Pediatric diabetes; 2012.
3.Hommel, E, Schmidt, S, Vistisen, D, Neergaard, K, Gribhild, M, Aimdal, T, Nergaard, K. Effects of advanced carbohydrate counting guided by an automated bolus calculator in Type 1 diabetes mellitus (StenoABC): a 12-month, randomized clinical trial. Diabetic
medicine : a journal of the British Diabetic Association; 2017.
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