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RESUMEN

Introduccion: La diabetes tipo 2 (DT2) es una enfermedad crénica de alta prevalencia mundial cuyo manejo depende de un
diagndstico oportuno y de un monitoreo glucémico preciso; sin embargo, la evidencia sobre las tecnologias innovadoras
es heterogénea y se evalla con indicadores distintos segun su finalidad clinica. El objetivo fue evaluar la efectividad
de las tecnologias innovadoras de diagndstico y monitoreo glucémico para el seguimiento metabdlico del diabético
tipo 2, diferenciando las destinadas al monitoreo y control metabdlico (hemoglobina glucosilada [HbA1c], tiempo en
rango [TIR], tiempo por encima del rango [TAR] y tiempo por debajo del rango [TBR]) de las destinadas al diagndsticoy =
cribado (precision diagndstica, concordancia analitica, tasa de deteccion y costo-efectividad). Materiales y métodos: Se
realizd una revision sistematica segin PRISMA en MEDLINE y LILACS (septiembre de 2023 a septiembre de 2026), con
estructura PICO. Se identificaron 1828 registros (MEDLINE 1764; LILACS 64) y se incluyeron 11 estudios: nueve ensayos
clinicos aleatorizados, una evaluacion de costo-efectividad y un estudio de validacion de método. Resultados: El riesgo
de sesgo se valord con RoB 2, CHEQUE y QUADAS-2 v la sintesis fue narrativa, sin metaanalisis por la heterogeneidad.
De los ocho estudios de monitoreo, cuatro mostraron un beneficio significativo del monitoreo continuo de glucosa
(CGM) sobre la HbAlc o el TIR/TAR frente al comparador, uno un beneficio transitorio, dos resultados no significativos
y uno carecia de grupo sin CGM; el TBR se informd en pocos estudios. Diagndstico: En diagndstico, un ensayo por
conglomerados mostré mayor participacion y deteccién con la HbAlc capilar en el punto de atencién que con la HbAlc
venosa, un modelo econdmico indicd menor costo que la glucosa en ayunas con una proporcién similar de diagndsticos
correctos, y un estudio de validacién hallé comparabilidad analitica entre métodos de HbA1lc. Conclusiones: Ningun
estudio estimé sensibilidad y especificidad frente a un estandar diagndstico. Los resultados no permiten generalizar la
efectividad a todas las tecnologias, poblaciones y duraciones de uso.

Palabras clave: diabetes tipo 2; glucemia; técnicas de laboratorio clinico; monitoreo continuo de glucosa

ABSTRACT

Introduction: Type 2 diabetes (T2D) is a chronic disease with a high global prevalence; its management relies on timely
diagnosis and accurate glycemic monitoring. However, evidence regarding innovative technologies is heterogeneous,
and these technologies are evaluated using different indicators depending on their clinical purpose. The objective was
to evaluate the effectiveness of innovative diagnostic and glycemic monitoring technologies for the metabolic follow-up
of patients with type 2 diabetes, distinguishing between those intended for metabolic monitoring and control (glycated

hemoglobin [HbAlc], time in range [TIR], time above range [TAR], and time below range [TBR]) and those intended for
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diagnosis and screening (diagnostic accuracy, analytical concordance, detection rate, and cost-effectiveness). Materials
and Methods: A systematic review was conducted following PRISMA guidelines, searching MEDLINE and LILACS (covering
the period from September 2023 to September 2026) and using a PICO framework. A total of 1,828 records were
identified (1,764 from MEDLINE; 64 from LILACS), and 11 studies were included: nine randomized clinical trials, one cost-
effectiveness evaluation, and one method validation study. Results: Risk of bias was assessed using RoB 2, CHEQUE, and
QUADAS-2. A narrative synthesis was performed; no meta-analysis was conducted due to heterogeneity. Among the eight
monitoring studies, four showed a significant benefit of continuous glucose monitoring (CGM) regarding HbAlc or TIR/
TAR compared to the control; one showed a transient benefit; two yielded non-significant results; and one lacked a non-
CGM control group. TBR was reported in only a few studies. Diagnosis: In the diagnostic context, a cluster trial showed
higher participation and detection rates using point-of-care capillary HbAlc compared to venous HbA1lc; an economic
model indicated lower costs than fasting glucose, with a similar proportion of correct diagnoses; and a validation study
found analytical comparability between different HbAlc methods. Conclusions: No study estimated sensitivity and
specificity against a diagnostic gold standard. The findings do not allow for the generalization of effectiveness across all
technologies, populations, and durations of use.

Keywords: Type 2 diabetes; blood glucose; clinical laboratory techniques; continuous glucose monitoring

RESUMO

Introducdo: O diabetes tipo 2 (DT2) é uma doenca crbnica de alta prevaléncia mundial, cujo manejo depende de um
diagndstico oportuno e de um monitoramento glicémico preciso; no entanto, as evidéncias sobre tecnologias inovadoras
sdo heterogéneas e avaliadas por meio de indicadores distintos, conforme sua finalidade clinica. O objetivo foi avaliar a
efetividade de tecnologias inovadoras de diagndstico e monitoramento glicémico para o acompanhamento metabdlico
de pacientes com diabetes tipo 2, diferenciando aquelas voltadas ao monitoramento e controle metabdlico (hemoglobina
glicada [HbA1c], tempo na faixa [TIR], tempo acima da faixa [TAR] e tempo abaixo da faixa [TBR]) daquelas destinadas
ao diagndstico e triagem (precisdo diagndstica, concordadncia analitica, taxa de detecgdo e custo-efetividade). Materiais e
métodos: Realizou-se uma revisdo sistematica, seguindo as diretrizes PRISMA, nas bases MEDLINE e LILACS (setembro de
2023 a setembro de 2026), utilizando a estrutura PICO. Foram identificados 1.828 registros (MEDLINE: 1.764; LILACS: 64)
e incluidos 11 estudos: nove ensaios clinicos randomizados, uma avaliacdo de custo-efetividade e um estudo de validagcao
de método. Resultados: O risco de viés foi avaliado por meio das ferramentas RoB 2, CHEQUE e QUADAS-2. A sintese dos
dados foi narrativa, sem a realizacdo de metanalise, devido a heterogeneidade. Dos oito estudos sobre monitoramento,
guatro demonstraram um beneficio significativo do monitoramento continuo de glicose (CGM) — em relacdo a HbAlc ou
aos indicadores TIR/TAR — quando comparado ao grupo controle; um estudo apresentou beneficio transitério, dois ndo
mostraram resultados significativos e um ndo contava com um grupo sem o uso de CGM. O indicador TBR foi relatado em
poucos estudos. Diagndstico: No que tange ao diagndstico, um ensaio por conglomerados demonstrou maior participacdo
e deteccdo com a HbAlc capilar no ponto de atendimento (point-of-care) do que com a HbAlc venosa; um modelo
econdmico indicou um custo menor do que o da glicemia de jejum, com uma proporcdo semelhante de diagndsticos
corretos; e um estudo de validacdo constatou comparabilidade analitica entre os métodos de HbAlc. ConclusGes: Nenhum
estudo estimou a sensibilidade e a especificidade em relagdo a um padrdo de referéncia diagndstico. Os resultados ndo
permitem generalizar a efetividade para todas as tecnologias, populacSes e duragdes de uso.

Palavras-chave: diabetes tipo 2; glicemia; técnicas de laboratdrio clinico; monitoramento continuo de glicose
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INTRODUCCION

La diabetes tipo 2 (DT2) es una enfermedad crénica de alta prevalencia mundial cuyo manejo éptimo
depende de un diagndstico temprano y de un monitoreo glucémico preciso (Federation, 2026). Segun la
International Diabetes Federation (IDF), en 2024 aproximadamente uno de cada nueve adultos de 20 a 79
afios (589 millones) vivia con diabetes (Federation, 2026); en Europa se registraron 65,6 millones de adultos
(International Diabetes Federation, 2025b), en América del Sur y Central se estimaron 35,4 millones de casos
(International Diabetes Federation, 2025c) y en Ecuador se reportaron 552 800 casos (International Diabetes
Federation, 2025a).

La DT2 se caracteriza por hiperglucemia crénica, disfuncién de las células B pancreaticas, resistencia a la
insulina e inflamacidn. El estrés oxidativo inducido por la hiperglucemia altera el equilibrio entre la produccién
de especies reactivas de oxigeno (ERO) y las defensas antioxidantes, y activa vias patoldgicas (biosintesis
de polioles y hexosaminas, formacién de productos finales de glicacién avanzada y aumento de la actividad
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de la proteina quinasa C) que perpetlan un estado inflamatorio sistémico y favorecen las complicaciones
microvasculares y macrovasculares, como la retinopatia, la nefropatia, la neuropatia, la aterosclerosis, las
enfermedades cardiovasculares y ciertos tipos de cancer (Singh et al., 2026).

El estado glucémico se evalua mediante la HbAlc, la automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar
(SMBG) vy las métricas del monitoreo continuo de glucosa (CGM): el tiempo en rango (TIR, 70—-180 mg/dL),
el tiempo por debajo del rango (TBR), el tiempo por encima del rango (TAR), el indicador de gestion de la
glucosa, el coeficiente de variacién y la glucosa media (Diabetes, 2026). EI TIR, el TAR y el TBR solo pueden
calcularse con datos de CGM, porque requieren una secuencia continua de lecturas a lo largo del dia, mientras
que la SMBG ofrece Unicamente valores aislados en momentos puntuales. El consenso internacional de 2019
propone, para la mayoria de los adultos, un TIR superior al 70 %; un TBR inferior al 4 % (<70 mg/dL) y al 1 %
(<54 mg/dL); un TAR inferior al 25 % (>180 mg/dL) y al 5 % (>250 mg/dL); y un coeficiente de variacion < 36 %
(Battelino et al., 2019).

En cuanto al diagnodstico, los Estandares de Atencion en Diabetes 2026 de la Asociacion Americana de
Diabetes (ADA) admiten cuatro pruebas: HbAlc, glucosa plasmatica en ayunas (GPA), prueba de tolerancia
oral a la glucosa con 75 gy glucosa plasmatica aleatoria en personas con sintomas clasicos de hiperglucemia.
Pueden realizarse en el laboratorio clinico o en el punto de atencién (POCT), siempre que el dispositivo esté
aprobado por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) para uso diagnéstico (Association, 2025).

La tecnologia para la diabetes comprende el hardware y el software que facilitan el autocontrol, desde
el monitoreo de la glucosa hasta los sistemas automatizados de administracion de insulina que emplean
algoritmos basados en CGM (Association American Diabetes, 2025). Los sensores actuales ofrecen una
precision adecuada para la glucemia general y la hiperglucemia; en la hipoglucemia la precision ha mejorado,
pero aun es baja, por lo que se requiere confirmar con sangre capilar (Davila-Ruales et al., 2024). Los sensores
implantables de larga duracion, como el evaluado en el estudio ENHANCE, han demostrado seguridad vy
precision durante un maximo de 365 dias (Bailey et al., 2025). Las guias de la ADA y de la American Association
of Clinical Endocrinology (AACE) de 2026 respaldan el uso de CGM desde el diagndstico y en cualquier etapa
de la enfermedad (Association American Diabetes, 2025; Samson et al., 2026).

A pesar de estas recomendaciones, persisten incertidumbres sobre la efectividad real de estas tecnologias.
Primero, no estd claro en qué poblaciones (con o sin insulina, con distinto grado de descontrol, con
comorbilidades como la enfermedad renal terminal, en el dmbito ambulatorio u hospitalario), con qué duracién
de uso y con qué cointervenciones (educacién, telemonitorizacion) el CGM supera a la SMBG o a la atencion
habitual, ni si el efecto se mantiene al retirar el dispositivo. Segundo, los estudios emplean comparadores
e indicadores diferentes (HbAlc, TIR, TAR, TBR, glucosa media) y la seguridad frente a la hipoglucemia, que
depende de la precision del sensor en el rango bajo (Davila-Ruales et al., 2024), se informa de forma desigual.
Tercero, las tecnologias de diagndstico y cribado en el punto de atencidon se valoran con indicadores distintos
de los del control glucémico (precision diagndstica, concordancia con métodos de referencia, tasa de deteccion
y costo-efectividad), y su desempefio puede verse condicionado por factores analiticos como las variantes de
hemoglobina. Dado que el diagndstico y el monitoreo responden a finalidades clinicas diferentes, agruparlos
sin distinguir sus indicadores puede conducir a conclusiones inapropiadas; es necesario sintetizarlos por
separado.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé una revision sistematica de la literatura conforme a la declaracion PRISMA 2020 (Page et al., 2021).
La pregunta de investigacidn se estructurd con el formato PICO (Martinez Diaz et al., 2016) y se desdoblé en
dos componentes segun la finalidad clinica de la tecnologia: monitoreo y control metabdlico, y diagndstico y
cribado (Tabla 1). En el primero, la efectividad se valord con indicadores de control glucémico (HbAlc, TIR, TAR
y TBR); en el segundo, con indicadores de precisién diagndstica y de rendimiento del cribado.

Tabla 1 Estructura PICO diferenciada segun la finalidad clinica de la tecnologia

Componente Monitoreo y control metabdlico Diagnéstico y cribado
Poblacion (P) Adultos (>18 afios) con DT2. Se excluyeron diabetes Adultos con riesgo de DT2, con sospecha de DT2 o con
gestacional y diabetes tipo 1. DT2 establecida (segun el estudio). Se excluyeron diabetes
gestacional y diabetes tipo 1.
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Intervencion (1) | CGM en tiempo real (rtCGM) o de escaneo HbA1c capilar en el punto de atencion (cHbA1lc), GPA en el

intermitente (isCGM), solo o combinado con educacién, | punto de atencién (POC-GPA) y métodos analiticos de HbAlc

telemonitorizacidn o aplicaciones de registro. (inmunoensayo, electroforesis capilar, afinidad a borato).
Comparacion SMBG, atencién habitual o mejorada, CGM cegado u HbAlc venosa por cromatografia liquida de alta resolucion
(@] otra estrategia de manejo. (HPLC), GPA, método de referencia de laboratorio o glucosa

media por CGM como medida independiente.

Resultados (O): | Control glucémico: cambio en HbAlc; TIR (70-180 mg/ Precision y rendimiento: sensibilidad, especificidad, area
indicadores dL); TAR (>180y >250 mg/dL); TBR (<70 y <54 mg/dL). bajo la curva ROC, correlacién/concordancia y sesgo; tasa de
principales participacién y de deteccion; costo por diagndstico correcto y

razon costo-efectividad incremental (RCEI).

Resultados (0): | Glucosa media, hipoglucemia grave, peso corporal, Efecto de variantes de hemoglobina sobre el desempefio del
secundarios autogestion (DSMQ). método.

Disefios Ensayos clinicos aleatorizados, estudios comparativosy | Ensayos aleatorizados, evaluaciones econdémicas y estudios de
elegibles observacionales. validacion de métodos.

La busqueda se realizé durante un mes, hasta el 15 de septiembre de 2026, en las bases de datos MEDLINE
y LILACS, con los descriptores MeSH “Diabetes Mellitus, Type 2”, “Continuous Glucose Monitoring”, “Point-
of-Care Systems” y “Glycemic Control” y sus equivalentes DeCS en espafiol (“Diabetes Mellitus Tipo 27,
“Monitoreo Continuo de Glucosa”, “Sistemas de Atencion de Punto” y “Control Glucémico”), junto con
sindnimos combinados mediante los operadores booleanos AND, OR y NOT. Las estrategias que arrojaron

mejores resultados fueron:

MEDLINE: (“Diabetes Mellitus, Type 2”[Mesh] OR “type 2 diabetes”[tiab] OR “type 2 diabetes mellitus”[tiab]
OR T2DM[tiab] OR “non-insulin-dependent diabetes mellitus”[tiab]) AND (“Adult”[Mesh] OR adult[tiab]) AND
(“Continuous Glucose Monitor”[tiab] OR “Continuous Glucose Monitoring”[tiab] OR CGM[tiab] OR “Flash
Glucose Monitor”[tiab] OR “Flash Glucose Monitoring”[tiab] OR FGM[tiab] OR “Intermittently Scanned
Continuous Glucose Monitoring”[tiab] OR isCGM([tiab] OR “Real-Time Continuous Glucose Monitoring”[tiab]
OR rtCGM[tiab] OR “glucose sensor”[tiab] OR “non-invasive glucose”[tiab] OR “noninvasive glucose”[tiab]
OR “near-infrared spectroscopy”[tiab] OR photoplethysmography[tiab] OR PPG[tiab] OR “Saliva”[Mesh]
OR “salivary gluc”[tiab] OR “Biosensing Techniques”[Mesh] OR biosensor[tiab] OR “Microfluidic Analytical
Techniques”[Mesh] OR microfluidic[tiab] OR “Point-of-Care Systems”[Mesh] OR “point-of-care”[tiab] OR
“lab-on-a-chip”[tiab]) AND (diagnos[tiab] OR accuracy[tiab] OR “analytical accuracy”[tiab] OR “diagnostic
accuracy”[tiab] OR sensitiv[tiab] OR specificity[tiab] OR precision[tiab] OR validation[tiab] OR agreement[tiab]
OR concordance[tiab] OR effectiveness[tiab] OR efficacy[tiab] OR “glycemic control”[tiab] OR “metabolic
control”[tiab] OR HbAlc[tiab] OR “time in range”[tiab] OR TIR[tiab]) NOT (“Diabetes Mellitus, Type 1”[Mesh]
OR “type 1 diabetes”[tiab] OR “type 1 diabetes mellitus”[tiab] OR T1IDM[tiab] OR “insulin-dependent diabetes
mellitus”[tiab] OR “juvenile diabetes”[tiab] OR gestational diabetes OR pregnancy).

LILACS: (tw:(“diabetes mellitus tipo 2” OR “diabetes tipo 2” OR “T2DM” OR “DM2” OR “diabetes no
dependiente de insulina”) OR mh:Diabetes Mellitus, Tipo 2) AND (tw:(“adulto” OR “adultos” OR “persona
adulta” OR “adulto mayor” OR “adultos mayores” OR “anciano” OR “ancianos” OR “mediana edad”) OR
mh:“Adulto” OR mh:“Anciano” OR mh:“Persona de Mediana Edad”) AND (tw: (“monitorizacion continua de
glucosa” OR “CGM” OR “monitorizacion flash de glucosa” OR “automonitorizacién de la glucosa sanguinea”
OR “SMBG” OR “sensor de glucosa” OR “biosensor” OR “glucémetro”)) AND (tw:“(control glucémico” OR
“hemoglobina glicosilada” OR “HbA1c” OR “tiempo en rango” OR “tiempo fuera de rango” OR “hipoglucemia”
OR “variabilidad glucémica”))

Criterios de inclusién: estudios originales (ensayos clinicos aleatorizados, estudios comparativos u
observacionales, evaluaciones econémicas y estudios de validacion de métodos) en adultos con DT2 o con
riesgo de DT2, que evaluaran una tecnologia de monitoreo o de diagndstico glucémico y reportaran al menos
un desenlace de la Tabla 1; publicados entre septiembre de 2023 y el 15 de septiembre de 2026, en inglés
o espafiol y con texto completo de acceso abierto. Criterios de exclusion: estudios en mujeres con diabetes
gestacional o en diabetes tipo 1, preprints, cartas al editor y estudios que no abordaran el objetivo de la
revision. El periodo de publicacién se aplicd durante el cribado, de modo que los registros fuera de él se
eliminaron antes de la revision de titulos (Figura 1). La seleccién por titulo, resumen y texto completo se realizé
de forma manual.
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La informacion se sistematizd en una matriz que incluyd: titulo, autores, aflo y pais; disefio; poblacion
(tamafio muestral y HbAlc basal); intervencién y comparador; duracion; desenlaces (HbAlc, TIR, TAR, TBR e
indicadores diagndsticos y econdmicos); medidas de efecto con su intervalo de confianza (IC) del 95 % y valor
de p; y conclusiones. El proceso de seleccidon se resume en la Figura 1.

Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros

Registros identificados desde: Registros eliminados antes de

6 Basgs c.ie datos (n = 2) la evaluacion:
@ Medline (n = 1764) R Fuera del periodo (n=910)
= LILACS (n=64) Sin acceso libre: (n= 192)
= : 5
S Registros (n=1828) Tipo de estudio: (n=322)
=]
Registros examinados (n=404) S Excluidos por titulo y resumen:
(n=320)
ESdiesialistadospara Estudios no cumplen con el objetivo

oo de la investigacion (n=40)
recuperacion (n=84)

!

Estudios evaluados para Excluidos por calidad y riesgo de

elegibilidad (n=44) sesgo (n=33)

Estudios incluidos en la

revision (h=11)

Inclusion

Figura 1 Flujograma sobre la selecciéon de los articulos

Se distinguieron dos tipos de instrumentos. La completitud del reporte se verificd con guias de reporte:
CONSORT 2010 para los ensayos clinicos (Schulz et al., 2010) y CHEERS 2022 (Consolidated Health Economic
Evaluation Reporting Standards) para la evaluacién econdmica (Husereau et al., 2022); estas guias no miden
por si mismas el riesgo de sesgo. El riesgo de sesgo se evalud con herramientas especificas segun el disefio:
la herramienta Cochrane RoB 2 para los nueve ensayos aleatorizados (Sterne et al., 2019), con sus variantes
para ensayos cruzados (Galindo et al., 2026; Parsons et al., 2025) y por conglomerados (Chan et al., 2025),
que examina los dominios de aleatorizacion, desviaciones de las intervenciones previstas, datos de resultado
faltantes, medicién del resultado y seleccion del resultado informado; CHEQUE (Criteria for Health Economic
Quality Evaluation) para la evaluacién de costo-efectividad; y QUADAS-2 para el estudio de validacion de
método (Whiting et al., 2011), cuya calidad analitica se verificd, ademas, con los protocolos CLSI EPO5, EP15
y EP17. La Tabla 2 indica el instrumento aplicado a cada estudio. Solo se incluyeron en la revision los estudios
que superaron esta evaluacion.

La sintesis fue narrativa, siguiendo las recomendaciones SWiM (Campbell et al.,, 2020): los estudios se
agruparon por finalidad clinica (monitoreo o diagndstico), tecnologia y comparador, y poblacion. No se realizd
metaanalisis por la heterogeneidad de los disefios (paralelo, cruzado y por conglomerados), las poblaciones, los
comparadores, la duracion (de 10 dias a 32 semanas) y las métricas. Los cambios en HbAlc, TIR, TAR y TBR se

expresaron como diferencias absolutas en puntos porcentuales (pp) entre intervencion y comparador, con el IC
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del 95 % y el valor de p tal como los informaron los autores originales; cuando no se informo la diferencia vy los
datos lo permitian, se calculé a partir de los valores de cada grupo y se identificd con un asterisco (*), sin IC.

Tabla 2 Instrumentos de reporte y de riesgo de sesgo aplicados a los estudios incluidos

Estudio (ref.) Disefio Guia de reporte / | Instrumento de Aspectos del disefio relevantes para el sesgo
calidad analitica riesgo de sesgo
Galindo 2026 ECA cruzado CONSORT 2010 RoB 2 (cruzado) Abierto; lavado de 14 d; 39 de 52 participantes
(22) analizados (25 % de pérdidas)
Berthoumieux | ECA paralelo, simple CONSORT 2010 RoB 2 Resultados medidos con sensor profesional cegado en
2026 (23) ciego ambos grupos
Wilmot 2026 ECA paralelo, abierto, CONSORT 2010 RoB 2 Abierto; segunda fase con ajuste de tratamiento por
(24) 2:1 el clinico
Parsons 2025 ECA cruzado, abierto CONSORT 2010 RoB 2 (cruzado) 37 de 51 participantes completaron (27 % de
(25) pérdidas); significacion sensible al modelo de analisis
Ehrhardt 2026 | ECA abierto CONSORT 2010 RoB 2 Educacion comun a ambos grupos; CGM cegado en el
(26) control
Martens 2025 ECA multicéntrico CONSORT 2010 RoB 2 Ambos brazos usaron CGM; no hay grupo sin CGM
(27)
Hirsch 2025 ECA abierto, 6 CONSORT 2010 RoB 2 Decisiones de tratamiento a cargo del personal de
(28) hospitales salud; CGM cegado en el control
Lau 2024 (29) ECA abierto, unicéntrico | CONSORT 2010 RoB 2 86 de 105 participantes en el seguimiento (18 % de
pérdidas); control sin CGM cegado
Chan 2025 (30) | ECA por conglomerados | CONSORT 2010 RoB 2 Participacion diferencial entre brazos (76,0 % vs 37,5
(8 clinicas) (conglomerados) | %) condiciona la comparabilidad de los evaluados

Kasujja 2025 Evaluacion econdmica CHEERS 2022 CHEQUE Resultados dependientes de los supuestos del modelo;
(31) (modelo de decision) perspectiva social
Balungi 2024 Validacion de método CLSI EPO5/EP15/ QUADAS-2 Referencia: glucosa media por CGM de 14 d, no un
(32) EP17 estandar diagnostico; ver nota

Nota. CONSORT y CHEERS son guias de reporte; no sustituyen la evaluacion del riesgo de sesgo. ECA: ensayo clinico aleatorizado.

Tabla 3 Caracteristicas de los estudios incluidos

Ref. | Autor, aiio, pais Disefio y poblacion Intervencion vs comparador (duracidn) Desenlaces

principales

A. Monitoreo y control metabdélico

22 Galindo, 2026, ECA cruzado. DT2 con enfermedad renal rtCGM abierto vs glucemia capilar (CBG) + TIR, TAR, TBR,
EE.UU. terminal en hemodialisis. 52 aleatorizados, 39 | CGM cegado (30 d por periodo; lavado 14 d) | glucosa media
analizados; HbAlc basal 7,2 %
23 Berthoumieus, ECA paralelo, simple ciego. DT2 sin insulina en | CGM (FreeStyle Libre) + programa digital TIRyTARa3y6
2026, EE.UU. bolo. n=100; HbA1c basal 9,6 % de educacién y apoyo (DSMES) vs atencion meses

habitual (6 meses)

24 Wilmot, 2026, ECA paralelo, abierto, multicéntrico. DT2 con rtCGM (FreeStyle Libre 3) vs CBG (32 sem) HbA1lc, TIR, TAR

Reino Unido insulina basal y SGLT2i o agonistas de GLP-1/
GIP. n=303; HbAlc basal 8,8 %
25 Parsons, 2025, ECA cruzado, abierto. DT2 con HbAlc =9 %. rtCGM (Dexcom G6) vs atencién habitual con | Autogestién
Reino Unido n=51 (37 completaron); HbAlc basal 10,7 % SMBG (12 sem cada una; seguimiento de 12 (DSMQ), TIR, TAR
sem)
26 Ehrhardt, 2026, | ECA abierto. Latinos con DT2 y HbAlc >8 %. Educacion culturalmente adaptada + CGM HbAlc, TIR
EE.UU. n=120; HbA1lc basal 10,5 % abierto (Dexcom G6, ciclos de 10 d) vs CGM
cegado (12 sem)
27 Martens, 2025, ECA multicéntrico. DT2 sin insulina ni CGM sola (FreeStyle Libre) vs CGM + TAR, TIR, HbA1lc,
EE.UU. sulfonilurea. n=72; HbAlc basal 8,5 % aplicacién de registro de alimentos (6 meses) | peso
28 Hirsch, 2025, ECA abierto, 6 hospitales. DT2 hospitalizados Manejo intensivo guiado por CGM (90-130 Glucosa media;
EE.UU. fuera de UCI. n=110; HbA1c basal 8,9 % mg/dL) vs estandar (140-180 mg/dL) con lecturas <54 mg/
CGM cegado (<10 d) dL
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29 Lau, 2024, ECA abierto, unicéntrico. DT2 sin insulina, CGM (FreeStyle Libre 2) + telemonitorizaciéon | HbAlc
Canada HbAlc >7 %. n=105 (86 en el seguimiento); y visitas virtuales vs atencién habitual
HbAlc basal 8,1 % mejorada (HbAlc alas 12 sem)
B. Diagnéstico y cribado
30 Chan, 2025, ECA por conglomerados (8 clinicas). Adultos cHbA1c en el punto de atenciéon (Cobas b Participacion;
Hong Kong en riesgo de DT2 (852 identificados) 101) vs HbAlc venosa por HPLC; cribado deteccion de DT2
oportunista en dos etapas y prediabetes
31 Kasujja, 2025, Evaluacion econdmica con modelo de cHbA1c vs GPA en el punto de atencién (ciclo | Costo por
Uganda decision. 1659 adultos de 35-70 afios en Unico de cribado) diagndstico
consulta externa sin cribado previo correcto; RCEI
32 Balungi, 2024, Validacion de método de laboratorio. Adultos | Cuatro métodos de HbAlc (inmunoensayo, Correlacién, AUC,
Uganda con DT2 electroforesis capilar, afinidad a borato, HPLC) | sesgo; efecto de
vs glucosa media por CGM de 14 d HbAS

Nota. rtCGM, CGM en tiempo real; SMBG, automonitorizacion de glucosa capilar; DSMES, educacion y apoyo para el autocontrol de la diabetes; DSMQ,

Cuestionario de Autogestion de la Diabetes; HbAS, rasgo de panocitico.

RESULTADOS

Seleccion de los estudios. La busqueda identificd 1828 registros (MEDLINE 1764; LILACS 64). Antes del
cribado se eliminaron 1424 (fuera del periodo de estudio, n=910; sin acceso abierto, n=192; tipo de estudio no
elegible, n=322), por lo que se examinaron 404 registros. Tras la revisién de titulos y resimenes se excluyeron
320; de los 84 estudios solicitados para recuperacion, 40 no cumplian el objetivo y 44 se evaluaron para
elegibilidad. De estos, 33 se excluyeron tras la evaluacién de calidad metodoldgica y de riesgo de sesgoy 11
se incluyeron (Figura 1).

Caracteristicas de los estudios. Los 11 estudios (nueve ensayos clinicos aleatorizados, una evaluacion de
costo-efectividad y un estudio de validacién de método) provienen de Estados Unidos (n=5), Reino Unido
(n=2), Uganda (n=2), Canada (n=1) y Hong Kong (n=1), y se publicaron en 2024 (n=2), 2025 (n=5) y 2026
(n=4). Ocho evaluaron tecnologias de monitoreo y control metabdlico (todos ensayos aleatorizados) y tres,
tecnologias de diagndstico y cribado (un ensayo por conglomerados, una evaluacién de costo-efectividad y un
estudio de validacion). En los ensayos de monitoreo, el tamafio muestral oscilé entre 39 y 303 participantes, la
HbA1c basal entre 7,2 %y 10,7 % y la duracion de la intervencion entre 10 dias y 32 semanas (Tabla 3).

Calidad metodoldgica y riesgo de sesgo. La Tabla 2 resume los instrumentos aplicados vy las caracteristicas
de disefio que condicionan el riesgo de sesgo. Cinco ensayos se describieron como abiertos (24-26, 28, 29) y,
dado que el CGM abierto es visible para el participante, el enmascaramiento de participantes y personal fue
limitado; los desenlaces principales (métricas del sensor, HbAlc, participacion y deteccion) son objetivos, lo
que reduce el riesgo de sesgo de medicion. Tres ensayos tuvieron pérdidas de seguimiento iguales o superiores
al 18 % (22, 25y 29), y dos fueron cruzados (22 y 25), con posible efecto de periodo o de arrastre.

Monitoreo y control metabdlico. CGM frente a SMBG o atencién habitual con SMBG (22, 24, 25). En adultos
en hemodidlisis, el rtCGM aumentd el TIR de 54,5 % a 63,4 % (diferencia calculada de +8,9 pp*) y redujo el
TAR >180 mg/dL en 9,0 pp* (35,3 % vs 44,3 %) y el TAR >250 mg/dL en 6,5 pp* (12,3 % vs 18,8 %), con p<0,01,
sin diferencias significativas en el TBR <70 mg/dL (22). En adultos con insulina basal y tratamiento moderno,
el rtCGM redujo la HbAlc en -0,6 pp a las 16 semanas (IC 95 % -0,8 a -0,3) y en -0,5 pp a las 32 semanas (IC
95 % -0,7 a -0,2), ambas con p<0,0001, y mejoro significativamente el TIR y el TAR (24). En el ensayo cruzado
de Parsons y cols. (25), el TIR aumentd 8,5 pp (IC 95 % 0,5 a 16,6; p=0,04) y el TAR disminuyd 8,5 pp (IC 95 %
-16,7 a-0,3; p=0,04) tras 12 semanas, pero ambas diferencias dejaron de ser significativas al ajustar por visita
en el modelo mixto.

CGM con educacion o telemonitorizacion frente a atencion habitual (23, 26, 29). Con un programa digital
de educacion, el TIR fue 13,5 pp (IC95 % 0,3 a 26,6; p=0,045) y 14,6 pp (IC95 % 1,0 a 28,2; p=0,04) mayor a
los 3y 6 meses, y el TAR >180 mg/dL, 14,9 pp menor a los 6 meses (IC 95 % -29,0 a -0,9; p=0,04) (23). Con
telemonitorizacion, la HbAlc disminuyd 0,65 pp mas que con atencién habitual mejorada (IC95 % 0,17 a 1,12;
p=0,008), y los participantes tuvieron una probabilidad 1,92 veces mayor de lograr una reduccién =0,5 pp (IC
95 % 1,19 a 3,06) (29). Con educacion culturalmente adaptada, la HbAlc disminuyd 2,3 pp (IC95 % 1,5 a 3,2)
con CGM abiertoy 1,5 pp (IC95 % 0,6 a 2,3) con CGM cegado a las 12 semanas (p=0,04; diferencia calculada
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de 0,8 pp*), sin diferencias significativas en el TIR, y el efecto se disipd a las 24 semanas (26).

CGM sola frente a CGM mas aplicacion de registro de alimentos (27). En ambos brazos el TIR aumento de
46 % a71%alos3 mesesya72%alos6 meses, el TAR >180 mg/dL descendid (de 55 % a 21 % con CGM sola
y de 53 % a 30 % con la aplicacidon) y la HbAlc bajo 1,3 pp (p<0,001 en todos los casos). Al no existir un grupo
sin CGM, estos cambios son comparaciones antes-después y no permiten estimar el efecto atribuible al sensor.

Manejo hospitalario (28). La estrategia intensiva guiada por CGM no mejord la glucosa media frente al
manejo estandar (170 vs 175 mg/dL; diferencia ajustada -7 mg/dL, IC 95 % -19 a 5; p=0,25); solo el 7 % del
grupo intensivo alcanzo el objetivo de 90-130 mg/dL. Las lecturas <54 mg/dL fueron infrecuentes (0,2 % vs
0,4 %; diferencia -0,1 pp, IC 95 % -0,6 a 0,3) y hubo un episodio de hipoglucemia grave en el grupo estandar.

Tiempo por debajo del rango. Solo dos estudios informaron el TBR (22, 28); en ninguno hubo aumento de
la hipoglucemia con el CGM. En los demas no se informo, por lo que la seguridad frente a la hipoglucemia no
puede valorarse de forma integral.

Tabla 4 Cambios en HbAlc, TIR, TAR y TBR en los estudios de monitoreo (diferencia entre intervencion y comparador,

en pp; IC95 %; p)

Ref. Comparacién HbA1lc TIR (70-180 mg/dL) TAR (>180 y >250 mg/dL) TBR
(duracién)
22 rtCGM vs CBG (30d, | NR 63,4 vs 54,5 %; A >180: 35,3 vs 44,3 % (A -9,0*) <70:sin
cruzado) +8,9%; p<0,01 >250: 12,3 vs 18,8 % (A -6,5%) diferencia
p<0,01 significativa
23 CGM + DSMES vs NR 3m:+13,5(0,3a >180a6m:-14,9 (-29,0a -0,9; p=0,04) | NR
atencién habitual 26,6; p=0,045) >250a3 m:-16,9 (-30,4 a -3,3; p=0,02)
(6m) 6m:+14,6 (1,0a >250a6m:-17,9 (-32,0 a -3,8; p=0,01)
28,2; p=0,04)
24 | rtCGM vs CBG (32 16 sem: -0,6 (-0,8 a -0,3) | Aumento significativo | Reduccidn significativa (magnitud NR) NR (sin
sem) 32 sem: -0,5(-0,7 a-0,2) | (magnitud NR) problemas de
p<0,0001 seguridad)
25 | rtCGM vs atencién NR 29,6 - 38,1 %; A+8,5] 69,8 - 61,3 %; A-8,5(-16,7a-0,3; NR
habitual con SMBG (0,5 a 16,6; p=0,04). p=0,04). No significativo en el modelo
(12 sem, cruzado) No significativo en el | mixto
modelo mixto
26 CGM abierto + -2,3vs-1,5; A -0,8%; No significativo NR NR
educacion vs CGM p=0,04. Efecto disipado a
cegado + educacion las 24 sem
(12 sem)
27 CGM sola vs CGM + -1,3 en todos los 46 >71%(3m)y 72 | >180: CGM sola 55 - 27 - 21 %; CGM + | NR
aplicacion (6 m); sin participantes (antes- % (6 m); p<0,001 aplicacién 53 - 30 - 30 %; p<0,001
grupo sin CGM después; p<0,001)
28 Manejo intensivo NR NR. Glucosa media: NR <54:0,2 vs
con CGM vs estandar 170 vs 175 mg/dL (A 0,4% (A-0,1;
(<10 d) -7:-19a 5; p=0,25) -0,6a0,3)
29 CGM + -0,69 vs -0,33; A ajustada | No comparable No comparable NR
telemonitorizacién -0,65(-1,12a-0,17; (control sin CGM
vs atencion habitual p=0,008). RR de reduccién | cegado)
mejorada >0,5:1,92 (1,19 a 3,06)

Nota. A, diferencia entre intervencion y comparador en puntos porcentuales; NR, no reportado en el estudio; *, diferencia calculada a partir de los valores

informados, sin IC. Entre los valores de “antes = después”, la flecha indica el cambio dentro del mismo grupo.

Diagndstico vy cribado. En atencion primaria de Hong Kong (Chan et al., 2025), la cHbAlc en el punto de
atencién logré una mayor tasa de participacion que la HbAlc venosa (76,0 % vs 37,5 %; OR 7,06; IC 95 % 2,47
a 20,18; p<0,001) y detectd mas casos de DT2 (4,2 % vs 1,4 %; p=0,016) y de prediabetes (11,8 % vs 6,9 %;
p=0,015); la deteccion combinada de DT2 y prediabetes fue mayor (OR 1,99; IC 95 % 1,01 a 3,95; p=0,048) y
se necesitd examinar 61 personas para detectar un caso adicional de DT2. En Uganda (Kasujja et al., 2025), la
cHbA1c tuvo un costo unitario menor que la GPA en el punto de atencion (US6,48vs8,39) con una proporcién
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practicamente igual de diagndsticos correctos (96, 26, 48 vs 8,39) con una proporcion practicamente igual
de diagndsticos correctos (96,2 6,74 vs 8,39 por diagndstico correcto y la RCEI, de USS 989,06 por paciente
adicional diagnosticado correctamente. En el estudio de validacion (Balungi et al., 2024), los cuatro métodos
de HbAlc mostraron una correlacion de r=0,81-0,89 con la glucosa media del CGM, un area bajo la curva ROC
de 0,80-0,84 (umbral de 7 mmol/L) y de 0,76-0,84 (10 mmol/L), y un sesgo maximo de 2 mmol/mol entre
métodos, sin que el rasgo drepanocitico (HbAS) modificara la relacién (p de interaccion >0,2).

Tabla 5 Resultados de los estudios de diagndstico y cribado

Ref. | Tecnologia vs comparador Resultados (IC 95 %; p) Alcance y limitaciones del indicador

30 cHbAlc en el punto de Participacion: 76,0 vs 37,5 %; OR 7,06 (2,47-20,18); p<0,001 Mide el rendimiento de una estrategia
atencién vs HbAlc venosa | Deteccion de DT2: 4,2 vs 1,4 %; p=0,016 de cribado (acceso y aceptacion); no
(HPLC) Prediabetes: 11,8 vs 6,9 %; p=0,015 estima sensibilidad ni especificidad

DT2 o prediabetes: OR 1,99 (1,01-3,95); p=0,048

Numero a examinar para un caso adicional de DT2: 61

31 cHbA1lc vs GPA, ambas en | Costo unitario: USS 6,48 vs 8,39 Depende de los supuestos del modelo
el punto de atencion Diagndsticos correctos: 96,2 vs 96,3 % y del contexto (poblacion ambulatoria
Razodn costo-efectividad: USS 6,74 vs 8,39 de Uganda); la ventaja radica en no
RCEI: USS 989,06 por diagndstico correcto adicional requerir ayuno ni una segunda visita
32 Cuatro métodos de HbAlc | Correlacion: r=0,81-0,89 Concordancia analitica en personas
vs glucosa media por CGM | AUC: 0,80-0,84 (7 mmol/L) y 0,76—0,84 (10 mmol/L) con DT2 ya diagnosticada; la referencia
(14 d) Sesgo maximo entre métodos: 2 mmol/mol no es un estandar diagnostico; solo se
HbAS: sin interaccion (p>0,2) evaludé HbAS

Nota. RCEl, razdn costo-efectividad incremental; AUC, area bajo la curva ROC; GPA, glucosa plasmatica en ayunas.

Sintesis comparativa. La Tabla 6 integra los hallazgos por tecnologia, poblacidon e indicador. Los estudios
coincidenenqueel CGM mejorael TIRyel TARfrentealaSMBG enadultostratados coninsulinaoenhemodialisis,
y la HbAlc en adultos no controlados con apoyo educativo; divergen en la magnitud y la persistencia del
efecto, en el ambito hospitalario y cuando el contraste entre brazos se reduce por cointervenciones comunes.

Tabla 6 Sintesis comparativa: coincidencias y divergencias segun tecnologia, poblacién e indicador

Eje de comparacion Estudios Coincidencias Divergencias o diferencias
CGM vs SMBG o glucemia | 22, 24, 25 | Mayor TIR y menor TAR con En (25) (HbAlc basal 10,7 %; cruzado; n=51) la significacién
capilar (insulina, CGM en hemodialisis (22) y con desaparecié al ajustar por visita; la magnitud de TIR y TAR solo
hemodialisis, DT2 insulina basal (24); descenso de la | es cuantificable en (22) y (25)
descompensada) HbAlc de 0,5-0,6 pp (24)
CGM + educacion o 23,26, 29 | Mejora de la HbA1c (26, 29) o del | En (26) el TIR no difirid y el efecto sobre la HbAlc se disipd
telemonitorizacién vs TIR/TAR (23) a las 24 sem; en (29) no se compararon TIR y TAR; los
atencion habitual (sin comparadores difieren (atencién habitual, mejorada o CGM
insulina o mal controlados) cegado)
CGM sola vs CGM + 27 Mejora del TAR, TIR y HbAlc en Sin beneficio adicional de la aplicacion; sin grupo sin CGM no
aplicacion de registro ambos brazos se estima el efecto del sensor
Ambito hospitalario 28 No aplica (un solo estudio) Sin mejora de la glucosa media con objetivo intensivo guiado

por CGM (-7 mg/dL; IC95 % -19 a 5), en contraste con el

beneficio ambulatorio; evalia una estrategia de manejo y no

el sensor
Seguridad (TBR) 22,28 Sin aumento de la hipoglucemia Informado solo en 2 de 8 estudios; un episodio de
con CGM hipoglucemia grave (grupo estandar, 28)
Persistencia del efecto 26 Beneficios medidos durante el Efecto sobre la HbAlc disipado a las 24 sem (26); ninguin
uso del dispositivo (22-24, 29) ensayo supero las 32 sem
Diagndstico y cribado en el | 30-32 Desempefio favorable de la Indicadores no comparables entre si (participacion y deteccion,
punto de atencion cHbA1c en participacién, costoy | costo, correlacion); ningin estudio informé sensibilidad y
concordancia analitica especificidad frente a un estandar diagnostico

Nota. Las referencias remiten a los estudios incluidos en la Tabla 3.

DISCUSION
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Esta revision incluyd 11 estudios y los analizd segun su finalidad clinica. En monitoreo y control metabdlico
(ocho ensayos aleatorizados), el CGM mostro un beneficio significativo frente al comparador en cuatro ensayos
(Galindo et al., 2026; Berthoumieux et al., 2026; Wilmot et al., 2026; Lau et al., 2024), un beneficio parcial
y transitorio en uno (Ehrhardt et al., 2025), un efecto no significativo tras el ajuste en otro (Parsons et al.,
2025) y ausencia de efecto en el manejo hospitalario (Hirsch et al., 2025); un ensayo carecid de grupo sin
CGM (Martens et al., 2025). En diagndstico y cribado (tres estudios), los hallazgos se refieren a participacion,
deteccion, costo y concordancia analitica, no a la sensibilidad y especificidad frente a un estandar diagndstico.
Los dispositivos fueron rtCGM (Galindo et al., 2026; Wilmot et al., 2026; Parsons et al., 2025; Ehrhardt et
al., 2025; Hirsch et al., 2025) y CGM de escaneo intermitente o con funcionalidad en tiempo real (FreeStyle
Libre) (Berthoumieux et al., 2026; Martens et al., 2025; Lau et al., 2024), y varios estudios usaron sensores
profesionales cegados para medir los desenlaces (Berthoumieux et al., 2026; Martens et al., 2025; Balungi et
al., 2024).

Por qué el beneficio fue mayor en algunas poblaciones. Los resultados favorables se concentraron en
poblaciones en las que el CGM aporta informacién accionable. En hemodialisis, la HbAlc es una medida poco
fiable del control glucémico por la anemia y el acortamiento de la vida eritrocitaria, de modo que el TIR resulta
un desenlace mas informativo. En adultos tratados con insulina basal, los datos continuos facilitan la titulacion
y el apoyo clinico de la segunda fase del ensayo permitid intensificar el tratamiento. En adultos con control
basal deficiente (HbAlc de 9,6-10,5 %) hay un mayor margen de mejora. Estas explicaciones son plausibles,
pero los ensayos no las contrastaron de forma formal.

Papel de las cointervenciones. En los estudios que afiadieron educacion o telemonitorizacion, el beneficio
no puede atribuirse al sensor por separado. En el estudio de Ehrhardt y cols., ambos grupos recibieron 12
sesiones educativas y registraron CGM cegado, lo que reduce el contraste entre brazos y explicaria que el TIR
no difiriera, aunque la HbAlc disminuyé mas con el CGM abierto. En el de Lau y cols., la ausencia de CGM
cegado en el control impidié comparar el TIRy el TAR. En el de Martens y cols., la mejora en ambos brazos con
pocos cambios de medicacién durante los primeros tres meses sugiere que la retroalimentacion glucémica
pudo favorecer cambios en la alimentacion y el estilo de vida, pero sin grupo sin CGM no puede estimarse el
efecto del sensor; la aplicacidon de registro no aportd beneficio adicional, posiblemente por la carga de registro
y por problemas técnicos que pudieron reducir la adherencia.

Por qué otros estudios mostraron efectos limitados o no significativos. Estos resultados se explican mas
por diferencias de disefio que por una ineficacia del CGM. El ensayo de Parsons y cols. fue cruzado y pequefio
(51 aleatorizados, 27 % de pérdidas), incluyd personas con HbAlc basal de 10,7 % y necesidades de salud
complejas, y la exposicion fue breve (12 semanas); la significacion se perdié al ajustar por visita, lo que indica
sensibilidad a efectos de periodo o de arrastre. En el ensayo hospitalario, la intervencion evaluada fue una
estrategia de control intensivo (90-130 mg/dL) guiada por CGM, no el sensor en si; las decisiones las tomo
el personal de salud y solo el 7 % del grupo intensivo alcanzé el objetivo, por lo que el resultado cuestiona la
viabilidad de esa meta y no el valor del CGM.

Persistencia del efecto y seguridad. El efecto sobre la HbAlc se disipd a las 24 semanas en el ensayo de
Ehrhardt vy cols., lo que sugiere que el beneficio puede depender de la continuidad del uso o del apoyo
educativo, aungue es un Unico ensayo y ninguno superd las 32 semanas de seguimiento. Ademas, el TBR se
informo en solo dos estudios, pese a que la precision de los sensores es menor en el rango hipoglucémico y a
que el consenso internacional recomienda reportar el TBR junto con el TIR y el TAR.

Tecnologias de diagndstico y cribado. Los tres estudios miden aspectos distintos y no son comparables
entre si. En Hong Kong, la cHbA1c en el punto de atencién aumentd la participacién y la deteccidn en atencion
primaria, lo que refleja la efectividad de una estrategia de cribado (acceso y aceptacion) y no una superioridad
analitica sobre el método venoso, como sefialan los propios autores. En Uganda, el costo y la razén costo-
efectividad favorecieron a la cHbAlc con diagndsticos correctos practicamente idénticos (96,2 % vs 96,3 %);
la ventaja se explica porque la HbAlc no requiere ayuno ni una segunda visita, con el consiguiente ahorro
en transporte, productividad perdida y alimentacién, y debe interpretarse segin los supuestos del modelo.
El estudio de validacion mostré que el inmunoensayo, la electroforesis capilar y la afinidad a borato son
comparables a la HPLC de intercambio anidnico, todas estandarizadas frente al método de referencia de la
IFCC, y que el HbAS no alterd la relacion entre la HbAlcy la glucosa media; no obstante, se realizé en personas
con DT2 ya diagnosticada y su referencia fue la glucosa media por CGM, de modo que aporta concordancia
analitica y no precisién diagndstica, y no evalud otras variantes de hemoglobina.
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Limitaciones. La busqueda se limitd a MEDLINE y LILACS, a articulos de acceso abierto, en inglés o espafiol
y publicados en tres afios, lo que puede introducir sesgo de seleccion y de publicacion. Los estudios fueron
heterogéneos en disefio, poblacidn, comparador, duracidon y métricas, por lo que no se realizd metaanalisis y las
comparaciones entre estudios son cualitativas. El nimero de estudios por tecnologia y poblacion es reducido,
la mayoria procede de Estados Unidos y el Reino Unido, y la evidencia sobre poblaciones latinoamericanas
se limita a un ensayo en latinos residentes en Estados Unidos. Finalmente, 33 de los 44 estudios elegibles se
excluyeron tras la evaluacion de calidad, lo que exige explicitar el criterio aplicado.

CONCLUSIONES

En monitoreo y control metabdlico, el CGM se asocid con mejoras significativas de la HbAlc o del TIR y
el TAR frente a la SMBG o la atencién habitual en cuatro de los ocho ensayos (adultos en hemodialisis, con
insulina basal, con control deficiente y apoyo educativo o de telemonitorizacién, y sin insulina), con un efecto
transitorio en uno y sin efecto significativo en dos. La efectividad depende de la poblacién, el comparador,
la duracion y las cointervenciones, por lo que no puede generalizarse a todos los pacientes ni a todos los
dispositivos.

La evidencia cubre como maximo 32 semanas de uso y el TBR se informd en solo dos estudios; el efecto
sobre la HbAlc puede disiparse al retirar el dispositivo (un ensayo), por lo que la persistencia del beneficio y la
seguridad frente a la hipoglucemia siguen sin establecerse.

En el ambito hospitalario, un Unico ensayo no mostro mejora del control glucémico con un objetivo intensivo
(90-130 mg/dL) guiado por CGM frente al manejo estandar; este resultado corresponde a la estrategia de
manejo y no permite concluir sobre el valor del sensor.

En diagndstico y cribado, la cHbAlc en el punto de atencién aumentd la participacion y la deteccidn en
atenciéon primaria (un ensayo por conglomerados) y tuvo menor costo que la GPA en el punto de atencion
con una proporcion similar de diagndésticos correctos (un modelo econdmico); los métodos de laboratorio de
HbAlc fueron analiticamente comparables, incluso en presencia de HbAS (un estudio de validacion). Ningun
estudio estimd la sensibilidad y la especificidad frente a un estandar diagnostico ni evaludé el CGM para el
diagnodstico de DT2.

Se requieren ensayos de mayor duracion que informen sistematicamente HbAlc, TIR, TAR y TBR, estudios de
precision diagndstica con estandar de referencia y estudios en poblacién latinoamericana.
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