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 continuacion, se detallan los resultados de las dos subpreguntas en las que se dividié la pregunta clinica n® 5. Para una misma
subpregunta pudieron elaborarse mas de un perfil de evidencia, de acuerdo a distintas comparaciones.

SUBPREGUNTA: Sistemas de monitorizacién de glucosa mediante sensores (tipo Flash) comparado con automonitorizacion de la
glucosa en sangre capilar para en nifios y adolescentes con diagnéstico de DM1 con manejo glucémico fuera del rango

Evaluacion de certeza Ne de pacientes

- A sistemas de monitorizacion de P, Relativo | Absoluto Importancia
Ne de Disefio de ) . . Evidencia " ’ 5 . . automonitorizacion de la
¥ . Riesgo de sesgo Inconsistencia o Imprecision Otras consideraciones glucosa mediante sensores (tpo . (95% (95%
estudios estudio indirecta Flash) glucosa en sangre capilar cl) )

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: %)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo flash muestran una M=8.18; SD = 1.38 -10]0]0) CRITICO
observacionales (respecto a la medicion basal M=8,65; SD=1,31); p=<0,001 Muy baja?

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: %)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo flash muestran una M=8.14; SD=1.25 o000 CRITICO
observacionales (respecto a la medicion basal M=8,65; SD=1,31); p=<0,001 Muy bajaz

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: %)

1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno los menores en los que se empled un sensortipo flash muestran una M=8,2; SD=1,12 o000 CRITICO
observacionaks (respecto a la medicion basal M=8,65; SD=1,31); p=0,002 Muy bajas

Eventos de hipoglucemia grave (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: auto-informadas)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo flash muestran una M=31% respecto a o000 CRITICO
observacionaks la medicion basal M=23% Muy baja?

Eventos de hipoglucemia grave (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: Historia clinica)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serio2 ninguno Los menores en los que se empled el sensortipo flash muestran una M=21% respecto a la OO0 CRITICO
observacionales medicion basal M=14,8% Muy baja2

Eventos de cetoacidosis diabetica (seguimiento: media 3 meses)
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Evaluacion de certeza

- A sistemas de monitorizacion de D CET
Ne de Disefio de . . Evidencia L . . . . automonitorizacion de la
¥ . Riesgo de sesgo Inconsistencia o Imprecision Otras consideraciones glucosa mediante sensores (tpo . (95%
estudios estudio indirecta glucosa en sangre capilar
Flash) Cl)
1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno En 1 de bos 88 menores en los que se empled un sensor tpo flash muestro episodios de o000 CRITICO
observacionalkes cetoacidosis leve 0 moderada Muy baja2
Otros eventos adversos (seguimiento: media 3 meses)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Se registraron tres episodios graves (2 ingresos y 1 episodio de cetosis sin acidosis por OO0 IMPORTANTE
observacionaks burbujas en el sistema) Muy baja?
Otros eventos adversos (seguimiento: mediana 6 meses)
1 estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Se registré un evento grave (ingreso) OO0 IMPORTANTE
observacionakes Muy bajaa
Tiempo en rango terapéutico de la glucosa 70-180 (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: mg/dL)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empeled un sensor tipo flash muestran una M=39.12; -10]0]0) IMPORTANTE
observacionakes SD=14.46 Muy baja@
Tiempo en rango terapéutico de la glucosa 70-180 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dL)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo flash muestran una M=41.18; SD=14.63 o000 IMPORTANTE
observacionaks Muy baja2
Tiempo en rango terapéutico de la glucosa 70-180 (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: mg/dL)
1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo flash muestran una M=43.06; SD=13.32 o000 IMPORTANTE
observacionakes Muy baja?
Tiempo con nivel de glucosa <70 (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: mg/dl)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=4.96; SD=468 o000 IMPORTANTE
observacionaks Muy baja2
Tiempo con nivel de glucosa <70 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dl)
1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=4.85; SD=3.58 o000 IMPORTANTE
observacionakes Muy bajaa

Tiempo con nivel de glucosa <70 (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: mg/dl)
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Evaluacion de certeza Ne de pacientes
o L sistemas de monitorizacion de L Relativo Importancia
Ne de Disefio de . . Evidencia L . . . . automonitorizacion de la
¥ . Riesgo de sesgo Inconsistencia o Imprecision Otras consideraciones glucosa mediante sensores (tpo . (95%
estudios estudio indirecta glucosa en sangre capilar
Flash) Cl)
1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=4.65; SD=3.87 o000 IMPORTANTE
observacionalkes Muy baja2
Tiempo con nivel de glucosa < 55 (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: mg/dl)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=1.72; SD=2.72) o000 IMPORTANTE
observacionales Muy baja@
Tiempo con nivel de glucosa <55 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dl)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=1.8; SD=1.99 o000 IMPORTANTE
observacionalkes Muy bajaa
Tiempo con nivel de glucosa <55 (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: mg/dl)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los ques se empled un sensor tpo Flash muestran una M=1.66; SD=2.23 o000 IMPORTANTE
observacionales Muy baja@
Variabilidad glucémica (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: %)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=41.47; SD=7.71 o000 IMPORTANTE
observacionalkes Muy baja2
Variabilidad glcémica (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: %)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=40.61; SD=6.84 o000 IMPORTANTE
observacionales Muy bajaa
Variabilidad glucémica (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: %)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash muestran una M=41.03; SD=6.63 o000 IMPORTANTE
observacionalkes Muy baja2
Calidad de vida (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: EQ-5D-Y/ EVA)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=81,29; o000 CRITICO
observacionales SD=16,29 (respecto a la medicion basal M=86,74; SD=14,04 Muy baja@

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media

Explicaciones

a. El tamario muestral del estudio no alcanzé el TOI calculado en el propio estudio

Referencias

1.Gonzalez-Pacheco H, Ramallo-Farifia Y,Rivero-Santana A,Valcarcel-Nazco C,Toledo-Chavarri A,Garcia-Pérez L, Perestelo-Pérez L, Alvarez-Pérez Y,Abt-Sacks A,Ramos-Garcia V,Serrano-Aguilar P. Estudio de Monitorizacién: “Sistema de Monitorizacién de

Glucosa mediante sensores (tipo Flash) para la diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y adolescencia&quot;. Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la Salud.Informe Técnico final; 2021.
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SUBPREGUNTA: Sistemas de monitorizacién de glucosa mediante sensores (tipo Flash) comparado con automonitorizacion de la
glucosa en sangre capilar para en nifos y adolescentes con diagnéstico de DM1 con manejo glucémico dentro de objetivos

Evaluacion de certeza Ne de pacientes
sistemas de
itorizacio itorizacio Certeza Importancia
s DissTo Riesgo de sesgo Inconsistencia SUEIER Imprecision Otras consideraciones ml:::::ﬁ::i’:n: a::’:m:::::::::“ pelat pbsolte ’
estudios estudio g g indirecta 2 g : i (95% Cl) (95% Cl)
sensores (tipo sangre capilar
Flash)

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: %)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M= 6,86; SD=0,55 o000 CRITICO
observacionaks (respecto a la medicion basal M=6,82; SD=0,36); p=0.590 Muy baja?

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: %)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M= 6,96; SD=0,36 o000 CRITICO
observacionaks (respecto a la medicion basal M=6,82; SD=0,36); p=0,081 Muy bajaz

Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: %)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M= 7.14; SD=0.57 o000 CRITICO
observacionaks (respecto a la medicion basal M=6,82; SD=0,36); p <0,001 Muy baja?

Hipoglucemia grave (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: autoinformada)

1 estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno 24 26 - MD 2.9 % 10]0]0) CRITICO
observacionales menor Muy baja@
(29.6 menora
23.8 mas alto)

Eventos de hipoglucemia grave (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: Historia clinica)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno 6 6 - MD 0 % 10]0]0) CRITICO
observacionakes (32 menora Muy baja2
32 mas alto)

Eventos de cetoacidosis diabética (seguimiento: media 3 meses)

1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno En 1 de 68 menores en los que se empled un sensortipo Flash mostré eventos de o000 CRITICO
observacionaks cetoacidosis leve 0 moderada Muy bajaa

Tiempo en rango terapéutico de la glucosa 70-180 (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: mg/dl)
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EvaluaCIon & cerbza
sistemas de
) o monitorizacién de | automonitorizacién ) Certeza Importancia
Ne de Disefio de . . . Evidencia L . . . Relativo Absoluto
Riesgo de sesgo Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones glucosa mediante de la glucosa en

" . L 0 0
estudios estudio indirecta sensores (tipo sangre capilar (95% CI1) (95% ClI)
Flash)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=55.06; SD=9.08 10]0]0) IMPORTANTE
observacionales Muy baja?

Tiempo en rango terapéutico de la glucosa 70-180 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dl)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=54.64; SD=9.29 o000 IMPORTANTE
observacionales Muy baja@

Tiempo en rango terapéutico de la glucosa 70-180 (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: mg/dl)

1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=55.84; o000 IMPORTANTE
observacionaks SD=10.67 Muy baja?

Tiempo con nivel de glucosa <70 (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: mg/dl)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=5.97; SD= 4.17 OO0 IMPORTANTE
observacionakes Muy baja2

Tiempo con nivel de glucosa <70 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dl)

1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M= 5.83; SD=3.92 o000 IMPORTANTE
observacionaks Muy baja2

Tiempo con nivel de glucosa <70 (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: mg/dl)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=5.89; SD= 4.15 o000 IMPORTANTE
observacionales Muy baja2

Tiempo con nivel de glucosa <55 (seguimiento: media 3 meses; evauado con: mg/dl)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=2.45; SD=2.68 o000 IMPORTANTE
observacionakes Muy baja2

Tiempo con nivel de glucosa <55 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dl)

11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un senor tpo Flash mostraron una M=1.97,; SD=1.86 -10]0]0) IMPORTANTE
observacionales Muy baja?

Tiempo con nivel de glucosa <55 (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: mg/dl)
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Evaluacion de cereza

sistemas de
itorizacié itorizacié Certeza Importancia
e DisSTo® Riesgo de sesgo Inconsistencia SEER Imprecision Otras consideraciones mlz::::?::i’:n: a::ozor::::::::n R oo
estudios estudio 9 g indirecta 2 9 ; glucosa (95% Cl) (95% Cl)
sensores (tipo sangre capilar
Flash)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostaron una M=1.66; SD=1.98 10]0]0) IMPORTANTE
observacionaks Muy baja?
Variabilidad glucémica (seguimiento: media 3 meses; evaluado con: %)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se aplicd un sensor tipo Flash mostraron un M=41.26; SD=7.13 o000 IMPORTANTE
observacionales Muy baja@
Variabilidad glucémica (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: %)
1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se aplico un sensor tipo Flash mostraron una M=40.67; SD=8.62 o000 IMPORTANTE
observacionales Muy baja@
Variabilidad glucémica (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: %)
11 estudios no es serio no es serio no es serio serioa ninguno Los menores en los que se aplicd un sensor tipo Flash mostraron una M= 38.35; SD=6.38 OO0 IMPORTANTE
observacionaks Muy baja2
Calidad de vida (seguimiento: media 12 meses; evaluado con: EQ-5D-Y /EVA)
1" estudios no es serio no es serio no es serio serio? ninguno Los menores en los que se empled un sensor tpo Flash mostraron una M=81,29; o000 CRITICO
observacionaks SD=10,08 (respecto a la medicion basal M=88,79; SD=10,05 Muy bajaa

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media

Explicaciones

a. El tamafio muestral del estudio no alcanzo el TOI calculado en el propio estudio

Referencias

1.Gonzalez-Pacheco H, Ramallo-Farifia Y,Rivero-Santana A Valcarcel-Nazco C,Toledo-Chavarri A,Garcia-Pérez L,Perestelo-Pérez L, Alvarez-Pérez Y,Abt-Sacks A,Ramos-Garcia V,Serrano-Aguilar P. Estudio de Monitorizacion: “Sistema de Monitorizacién de

Glucosa mediante sensores (tipo Flash) para la diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y adolescencia&quot;. Servicio de Evaluacién del Servicio Canario de la Salud.Informe Técnico final; 2021.
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SUBPREGUNTA: Sistemas de monitorizacién intermitente (Flash) comparado con automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar
en adultos con manejo glucémico dentro de objetivos

Evaluacion de cereza Ne de pacientes “

i itorizacio Certeza Importancia
Ne de Disefio de . . . Evidencia . . n SIS.Em.aS de e Relativo Absoluto g
q . Riesgo de sesgo Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones monitorizacion de la glucosa en
estudios estudio indirecta . . F (95% Cl) (95% Cl)
intermitente (Flash) sangre capilar
Eventos adversos graves
112 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 119/241 (49.4%) 120/241 (49.8%) RR1.27 134 mas por o000 IMPORTANTE
aleatorios (0.33 24.86) 1000 Baja®
(de 334
menosa 1000
mas)
Eventos adversos totales
112 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio ninguno 119/241 (49.4%) 120/241 (49.8%) RR1.04 20 mas por o000 IMPORTANTE
aleatorios (0.8121.34) 1000 Baja?
(de 95 menos
a 169 mas)
Hemogbbina glicosilada (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dL)
112 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio ninguno 119 120 - MD 0 mg/dL o000 CRITICO
aleatorios (0.11 menora Baja?
0.12 més alto)
Hipoglucemia bioquimica < 70 (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: mg/dL)
112 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 119 120 - MD 1.24 2%):10) IMPORTANTE
aleatorios mg/dL menor Moderado®
(1.71 menora
0.77 menor)

Calidad de vida (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: Diabetes Distress Scale (DDS), Diabetes Quality of Life (DQoL), Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) y Hypoglycemia Fear Survey (HFS))
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Evaluacion de certeza

- L sistemas de automonitorizacion ) Certeza Importancia
Ne de Disefio de . . . Evidencia o . . P Relativo Absoluto
A . Riesgo de sesgo Inconsistencia e Imprecision Otras consideraciones monitorizacion de la glucosa en
estudios estudio indirecta . . F (95% Cl) (95% Cl)
intermitente (Flash) sangre capilar
112 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno Se obtuvieron diferencias significativas a favor del Gl en dos subescalas del DTSQ: CODD CRITICO
aleatorios “satisfaccion total” (d.m. =6.1, IC 95%: 4 45, 7.75) y “frecuencia percibida de Alta
hiperglucemia” (d.m. = -1.0, IC 95%: - 1.43, 0.57), que representan tamarios del efecto de
0.94 y0.59, respectivamente. Para la tercera subescal, “frecuencia percibida de
hipoglucemia”, la diferencia no alcanzd la significacion estadistica (p = 0.07)y el tamafio
delefecto fue de 0.24. Para el resto de instumentos sélo se obtuvo una diferencia
significativa, favorable al GI, en la subescala del DQoL “satisfaccion con el tratamiento”
(d.m. =-0.24,1C 95%: -0.34, -0.14), representando un tamafio del efecto de 0.63. En un
andlisis porprotocolo, la puntuacion total en este cuestionario tambén fue
significativamente favorable a la intervencion.
Variabilidad glicémica (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: Coeficiente de variacion %)
112 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ¢ ninguno Se obtuvieron difrencias significativas a favordel Gl en la medida de coeficiciente de OODD IMPORTANTE
aleatorios variacion (d.m=-44,dt=0.62;p < 0.001) Alta®
Variabilidad glucémica (seguimiento: media 6 meses; evaluado con: Desviacion estandar de la glucosa mg/dl)
112 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio © ninguno Se obtuviern diferencias significativas a favor del Gl en la medida de desviacién estandar DODD IMPORTANTE
aleatorios de la glucosa (d.m=5.00, dt= 1.16; p <0.001) Altac
Ratio Coste Incremental (evaluado con: AVAC)
23 ensayos no es serio serio no es serio no es serio ninguno - mean 13540 2% ):10) IMPORTANTE
aleatorios €/AVAC mas Moderado
alto
(0a0)

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

Explicaciones

a. El tamafio muestral es menor al necesario para detectar un RRde 1.25 (a = 0.05, 8 = 0.20) con una tasa de eventos en el GC del 5% (n = 10.658). El intervalo de confianza del RRincluye un efecto fuerte tanto a favor como en contra de la intervencion (0.33,

4.86)

b. El tamafio muestral es menor al necesario para detectar una DME de 0.30 (a = 0.05, § = 0.20) con varianzas desconocidas pero iguales entre grupos (n = 350)

c. No evaluable

Referencias

1.Care, Abbott,Diabetes. An Evaluation of Novel Glucose Sensing Technology on Hypoglycaemia in Type 1 Diabetes (IMPACT).2016.
2.Bolinder, J, R, Antuna, P, Geelhoed-Duijvestijn, J, Kréger, R, Weitgasser. Novel glucose-sensing technology and hypoglycaemia in type 1 diabetes: a.Lancet (London, England); 2016.

3.Perestelo-Pérez L, Rivero-Santana A Garcia-Lorenzo B,Castilla-Rodriguez |,Vallejo-Torres L,Garcia-Pérez L Alvarez-Pérez Y,Toledo-Chavarri A,Cuéllar-Pompa L,Quiros-Lopez R,Serrano-Aguilar P.. fectividad, seguridad y coste-efectividad del sistema flash de

monitorizacién de glucosa en liquido intersticial (FreeStyle Libre®) para la Diabetes Mellitus tipo 1 y 2. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Servicio de Evaluacién del Servicio Canario de la Salud.Informes de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias.; 2016.
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SUBPREGUNTA: Sistema de monitorizacién de glucosa Flash comparado con automonitorizaciéon de la glucosa en sangre para
mujeres embarazadas con diagnéstico de DM1

Ne de
estudios

Disefio de
estudio

Riesgo de sesgo

Evaluacion de cereza

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Tiempo en rango (seguimiento: rango 6 semanas a 10 semanas; evaluado con: mg/dl)

Imprecision

Oftras consideraciones

sistema de
monitorizacion de
glucosa Flash

automonitorizacion
de la glucosa en
sangre

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% Cl)

Certeza

Importancia

11 ensayos no es serio no es serio 2 no es serio muy serio ® ninguno 21 19 - MD 6.1 SD 00 IMPORTANTE
aleatorios mas alto Baja?®
(4.21 mas alto
a 7.99 mas
alto)
Tiempo en rango (seguimiento: rango 24 semanas a 27 semanas; evaluado con: mg/dl)
11 ensayos no es serio no es serio @ no es serio muy serio ® ninguno 21 19 - MD 5.7 SD o000 IMPORTANTE
aleatorios mas alto Baja?b
(3.87 mas alto
a 7.53 mas
alto)
Tiempo en rango (seguimiento: rango 36 semanas a 39; evaluado con: mg/dl)
1 ensayos no es serio no es serio @ no es serio serio° ninguno 21 19 - MD 5 SD mas [2%:10) IMPORTANTE
aleatorios alto Moderadoa¢
(1.89 mas alto
a8.11 mas
alto)
Variabilidad glicémica (seguimiento: rango 6 semanas a 10 semanas; evaluado con: desviacion estandar)
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 21 19 - MD 1.7 SD 211e) IMPORTANTE
aleatorios menor Moderadoae
(4.43 menora
1.03 més alto)
Variabilidad glicémica (seguimiento: rango 24 semanas a 27 semanas; evaluado con: desviacion estandar)
1 ensayos no es serio no es serio 2 no es serio serio® ninguno 21 19 - MD 1.4 8D 2:1e) IMPORTANTE
aleatorios més alto Moderadoac
(1.42 menora
4.22 mas alto)

Variabilidad glicémica (seguimiento: rango 36 semanas a 39 semanas; evaluado con: desviacion estandar)
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Evaluacion de cereza

- B sistema de automonitorizacion . Importancia
e WEEES Riesgo de sesgo Inconsistencia SEIED Imprecision Otras consideraciones monitorizacion de de la glucosa en LHIHEY psolto
estudios estudio 9 g indirecta P g (95% CI) (95% Cl)
glucosa Flash sangre
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 21 19 - MD 2 SD 0] IMPORTANTE
aleatorios menor Moderadoac
(5.05 menora
1.05 més alto)
Variabilidad glucémica (seguimiento: rango 6 semanas a 10 semanas; evaluado con: coeficiente de variacion)
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 21 19 - MD 3.3SD 21:1e) IMPORTANTE
aleatorios menor Moderadoae
(5.57 menora
1.03 menor)
Variabilidad glucémica (seguimiento: rango 24 semanas a 27 semanas; evaluado con: coeficiente de variacion)
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 21 19 - MD 0.3 SD @) IMPORTANTE
aleatorios menor Moderadoac
(2.84 menora
2.24 mas alto)
Variabilidad glucémica (seguimiento: rango 36 semanas a 39 semanas; evaluado con: coeficiente de variacion)
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 21 19 - MD 2.7 SD 21e) IMPORTANTE
aleatorios mas alto Moderadoac
(0.21 mas alto
a 5.19 mas
alto)
Nacimiento pretérmino < 37 semanas
11 ensayos no es serio no es serio @ serio seriod ninguno 7121 (33.3%) 519 (26.3%) RR 0,65 7 mas por :0]e) CRITICO
aleatorios (0.25a1,70) 100 Bajaa
(de 14 menos
a 61 mas)
Cesarea
11 ensayos no es serio no es serio 2 serio seriod ninguno 16121 (76.2%) 1419 (73.7%) RR1.03 2 més por &dO0 IMPORTANTE
aleatorios (0.72 a148) 100 Bajaa
(de 21 menos
a 35 mas)
Hipoglucemia neonatal
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Evaluacion de cereza

o o sistema de automonitorizacion ) Importancia
e WEEES Riesgo de sesgo Inconsistencia SEIED Imprecision Otras consideraciones monitorizacion de de la glucosa en LHIHEY psolto
estudios estudio 9 9 indirecta P g (95% CI) (95% Cl)
glucosa Flash sangre
11 ensayos no es serio no es serio 2 serio muy serio ninguno 3/21 (14.3%) 2/19 (10.5%) RR1.36 4 mas por -10]0]0) IMPORTANTE
aleatorios (0.25a727) 100 Muy baja2d
(de 8 menosa
66 mas)
Sindrome de dfiicultad respiratoria (distrés respiratorio)
11 ensayos no es serio no es serio 2 serio muy serio ninguno 1/21 (4.8%) 1/19 (5.3%) RR 0.90 1 menos por 10]0]0) CRITICO
aleatorios (0.06 a13.48) 100 Muy baja2d
(de 5 menosa
66 mas)
Macrosomia
11 ensayos no es serio no es serio @ serio seriod ninguno 5/21 (23.8%) 4119 (21.1%) RR1.13 3 més por o000 CRITICO
aleatorios (0.3523.60) 100 Bajaa.¢
(de 14 menos
a 55 mas)
Preeclampsia
12 estudios no es serio no es serio 2 no es serio seriod ninguno 12132 (9.1%) 23166 (13.9%) RR 0.66 5 menos por 10]0]0) CRITICO
observacionaks (0.342127) 100 Muy baja2d
(de 9 menosa
4 mas)
Mortalidad perinatal
12 estudios no es serio no es serio @ no es serio muy serio & ninguno 2/132(15%) 1/152 (0.7%) RR2.30 1 mas por OO0 IMPORTANTE
observacionaks (0.21225.11) 100 Muy bajaze
(de 1 menosa
16 mas)
Nacimiento pretérmino < 34 semanas
12 estudios no es serio no es serio @ no es serio seriod ninguno 6/132 (4.5%) 6/165 (3.6%) RR1.25 1 mas por 10]0]0) CRITICO
observacionakes (0.41a3.79) 100 Muy bajaad
(de 2 menosa
10 mas)

Hipoglucemias graves durante el embarazo
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Certeza

o o sistema de automonitorizacion . Importancia
e WEEES Riesgo de sesgo Inconsistencia SEIED Imprecision Otras consideraciones monitorizacion de de la glucosa en LHIHEY psolto
estudios estudio 9 g indirecta P g (95% CI) (95% Cl)
glucosa Flash sangre
12 estudios no es serio no es serio 2 no es serio muy serio ninguno 11129 (8.5%) 10161 (6.2%) RR1.35 2 mas por -10]0]0) CRITICO
observacionalkes (0.60 a3.13) 100 Muy baja2d
(de 2 menosa
13 mas)
Hipoglucemia neonatal
12 estudios no es serio no es serio @ no es serio seriod ninguno 341124 (27 4%) 31162 (19.1%) RR 1.43 8 mas por o000 IMPORTANTE
observacionalkes (0.94 2220) 100 Muy baja2d
(de 1 menosa
23 mas)

Hemogbbina glicosilada 1 trimestre (evaluado con: %)

12 estudios no es serio no es serio @ no es serio seriof ninguno 122 151 - MD0.1SD o000 CRITICO
observacionaks menor Muy bajaaf
(0.87 menora
0.67 mas alto)

Hemogbbina glicosilada 2 trimestres (evaluado con: %)

12 estudios no es serio no es serio @ no es serio seriod ninguno 125 162 - MD0.2SD o000 CRITICO
observacionaks menor Muy bajaad
(0.9 menor a
0.5 masalto)

Hemogbbina glicosilada 3 trimestre (evaliado con: %)

12 estudios no es serio no es serio no es serio seriod ninguno 121 158 - MD 0 SD OO0 CRITICO
observacionales (0.49 menora Muy baja2g
0.49 mas alto)

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

Explicaciones

a. No evaluado.

b. EI IC95% cruza ambos umbrales de significacion clinica (5%)

c. EIIC95% cruza el umbral de significacion clinica (5%)

d. EI IC95% cruza ambos umbrales de significacion clinica (25%)

e. EL IC95% cruza el umbral de significacion clinica (25%)

f. EI' IC95% cruza ambos umbrales de significacion clinica (0.4)

g. EI' IC95% cruza el umbral de significacion clinica (0.4)
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