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PREGUNTA: SGLT2Is (empagliflozin, sotagliflozin, dapagliflozin y canagliflozin) + insulina comparado con insulina en pacientes 

adolescentes y adultos con DM1  

Evaluación de certeza № de pacientes Efecto 

Certeza Importancia 

№ de estudios  
Diseño de 

estudio  
Riesgo de sesgo  Inconsistencia  

Evidencia 

indirecta 
Imprecisión Otras consideraciones  

SGLT2Is 

(empagliflozin, 

sotagliflozin, 

dapagliflozin y 

canagliflozin) + 

insulina 

insulina 
Relativo 

(95% CI) 

Absoluto 

(95% CI) 

(RS - Rao et al., 2021) Control metabólico (seguimiento: 52 semanas; evaluado con: HbA1c, %) 

51,2,3,4,5 ensayos 

aleatorios 

no es serio  no es serio a no es serio  no es serio  ninguno 2214 1105 - MD 0.29 

menor  

(0.35 menor a 

0.23 menor) 

⨁⨁⨁⨁ 

Altaa 

CRÍTICO 

(RS - Li et al., 2023) Tiempo en rango (evaluado con: %, 70-180 mg/dL) 

134,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15 ensayos 

aleatorios 

seriob serioc no es serio  no es serio  gradiente de dosis-respuesta  2233 1289 - MD 10.78 más 

alto 

(9.33 más alto 

a 12.23 más 

alto) 

⨁⨁⨁◯  

Moderadob,c 

CRÍTICO 

(RS - Li et al., 2023) Cetoacidosis diabética (evaluado con: número de eventos adversos) 

53,4,5,12,13 ensayos 

aleatorios 

seriod no es serio e no es serio  no es serio f ninguno 86/3043 (2.8%)  15/1783 (0.8%)  RR 2.79 

(1.42 a 5.48) 

15 más por 

1000 

(de 4 más a 

38 más) 

⨁⨁⨁◯  

Moderadod,e,f 

CRÍTICO 

(RS - Li et al., 2023) Hipoglucemia severa (evaluado con: número de eventos adversos) 

33,5,12 ensayos 

aleatorios 

seriod no es serio g no es serio  muy serio h ninguno 88/2031 (4.3%)  60/1272 (4.7%)  RR 1.04 

(0.76 a 1.43) 

2 más por 

1000 

(de 11 menos 

a 20 más) 

⨁◯◯◯  

Muy bajad,g,h 

CRÍTICO 

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

Explicaciones  

a. Ausencia de heterogeneidad (I2 = 0%; p = 0,59) 

b. Todos los estudios presentan un riesgo de sesgo incierto en el dominio de ocultamiento de la asignación, a excepción de Ma thieu, 2019.  

c. Heterogeneidad moderada (I2 = 42%) 

d. Los estudios presentan un riesgo de sesgo incierto en el dominio de ocultamiento de la asignación. Mathieu et al., 2020 y Rosenstock et al., 2018 presentan un riesgo de sesgo incierto en el dominio de otros sesgos. Dane et al., 2018 presenta un al to riesgo de 

sesgo en el dominio de generación de secuencia aleatoria. 

e. Heterogeneidad baja (I2 = 16%; p = 0,31) 

f. RR = 3,39 (IC95% = 1,43, 8,00); El IC95% se encuentra por encima del umbral de significación clínica (RR = 1,33)  

g. Ausencia de heterogeneidad (I2 = 0%; p = 0,40) 
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h. El IC95% cruza ambos umbrales de significación clínica (RR = 0,8 y 1,33) 
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