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1. Introduccion y antecedentes de la guia

El embarazo es una condicion fisiolégica en la que se producen profundas alteraciones sobre distintos
sistemas organicos. El metabolismo de los aziicares presenta una importante modificaciéon como
consecuencia del accionar de las hormonas placentarias de tal manera que, a partir del segundo
trimestre de gestacién, la disminucién en la sensibilidad a la insulina determina unos niveles de
glucemia y una respuesta a la carga de azticares diferentes a lo que ocurre en mujeres no gestantes
(1). En un grupo de gestantes las respuestas fisioldgicas adaptativas no logran compensar la

resistencia a la insulina presentandose intolerancia a los carbohidratos durante el embarazo.

Se define diabetes gestacional (DG) como “cualquier grado de intolerancia a la glucosa con inicio o
primer reconocimiento durante el embarazo” (2). La DG es una complicacion frecuente del embarazo

y su frecuencia va en aumento (3).

La frecuencia de la DG varia segtn el grupo poblacional investigado; su variaciéon puede obedecer a
diversas causas que involucran la susceptibilidad hereditaria, condiciones y caracteristicas
ambientales y criterios de diagndstico utilizados. E1 88 % de los casos de diabetes durante la gestaciéon
corresponden a DG; los demas casos corresponden a diabetes mellitus tipo 2 o diabetes mellitus tipo

1 pregestacionales.

La DG es una condicion de interés en salud publica, con una frecuencia global estimada entre < 1 al 28
%, con frecuencias en Latinoamérica entre el 4,2 % y el 7,6 % (4). En Colombia, no hay estudios de
prevalencia. El estudio de Cortes y colaboradores (5) se trata de una comparacién de pruebas en la
cual establecieron una frecuencia de DG de 1,43 % con los criterios de NDDG y de 2,03 % con los

criterios de Carpenter y Coustan.

Por otro lado es importante resaltar el incremento de la frecuencia de DG que se observa en
condiciones como la edad materna avanzada, el sobrepeso y el sedentarismo que hacen de esta
patologia un fendmeno con una marcada tendencia al aumento (6-10). También se ha descrito un
importante incremento en la frecuencia de DG en grupos étnicos estudiados (5 % a 8,7 % en mujeres
blancas y 5,7 % a 9,7 % en mujeres afroamericanas) en los afios comprendidos entre 1980 y 2008

(11).

En Colombia no hay estudios sobre la carga de la enfermedad en términos de mortalidad, morbilidad,
discapacidad, perdida de afios de vida saludable, utilizacién de recursos y costos directos e indirectos
de la DG.
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Los factores de riesgo para DG incluyen (4):

Edad materna avanzada.

Historia familiar de diabetes mellitus.
Antecedente de DG.

Obesidad.

Antecedente de muerte perinatal.
Antecedente de feto/neonato macrosémico.
Antecedente de muerte intrauterina.

Parto traumatico.

Antecedente de sindrome metabdlico.

Grupo humano de origen.

Las pacientes con DG se encuentran en riesgo mayor de sufrir complicaciones maternas y perinatales
adversas como son: trastornos hipertensivos del embarazo, preeclampsia, induccién del parto,
aumento de la tasa de cesareas, parto pretérmino, macrosomia fetal, recién nacido grande para la
edad gestacional, distocia de hombros, ingreso del neonato a la unidad de cuidados intensivos,
neonatos de bajo peso y muerte perinatal (12). Las revisiones sistematicas de la literatura coinciden
con la disminucién significativa de algunos de estos desenlaces en los grupos en los cuales se indicé

alguna intervencién terapéutica cuando se estableci6 el diagndstico de DG (13,14).

La frecuencia y los desenlaces adversos a corto y mediano plazo de la DG justifican que en la atencién
de las gestantes haya preocupacién por un adecuado modelo de tamizaje, diagndstico, manejo y

seguimiento.

El tamizaje, entendido como la bisqueda sistematica de casos en la poblacién objeto, asi como las
estrategias para la confirmacién del diagndstico tienen implicaciones importantes en cuanto a la
capacidad de establecer con veracidad cudles seran las pacientes susceptibles de manejo, la aplicacién
de las estrategias terapéuticas, los protocolos de seguimiento, la aproximacién al riesgo de
presentacion de los desenlaces adversos reconocidos y la orientacion de los recursos implicados

desde un 6ptica de racionalidad econémica.
Los modelos de tratamiento, particularmente los que involucran el manejo farmacolégico con

antidiabéticos orales o insulina, deben ser cuidadosamente adaptados y ajustados en la mujer

gestante.
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Las estrategias de seguimiento, que involucren el que tipo de tactica, cudndo y cada cuanto, asi como
donde realizarlo y por quién, deben establecer el modelo de orientacién de la materna dentro de los
recursos y niveles de atencion de la patologia. Toda la informacién derivada de la revision planteada
de las estrategias debe ser contextualizada en términos de racionalidad de los costos que dicha

atencién genera sobre la paciente, el feto y el neonato y el sistema de salud.

En Colombia no existian guias nacionales de practica clinica para el diagnéstico, manejo y seguimiento
de la DG, solo diversos abordajes en la evaluacidn, asi como medicamentos y estrategias terapéuticas
para el manejo de esta entidad patolégica y, en consecuencia, generando esto una alta variabilidad en

la practica clinica tanto para la evaluacion como para el tratamiento.

Basado en lo anterior, el propdsito de esta guia es ofrecer pautas de evaluacién y manejo de alta
calidad basadas en el andlisis critico de la mejor evidencia cientifica disponible e informacién de
costo-efectividad aplicable a la poblacidn colombiana, con el fin de optimizar los procesos de atenciéon
y reducir los desenlaces maternos y perinatales adversos asociados con la enfermedad que a su vez

son causa de morbilidad, discapacidad y pérdida de recursos y de afios de vida saludables.

Adicionalmente, esta guia proporciona recomendaciones para la buena practica que permitan
mejorar la calidad de atencién en salud, actualizar el plan obligatorio de salud y promover el
desarrollo del pais. La guia permite la organizaciéon del manejo existente alrededor de estrategias
cientificamente validas, utiles y efectivas. Igualmente, puede servir de marco para la elaboracién de
pautas y protocolos de manejo de la DG en las diferentes instituciones prestadoras de servicios,
adecuandolas a sus condiciones particulares, y para el entrenamiento de profesionales de atencién
primaria. Finalmente, la implementaciéon de la guia serd un soporte para plantear y responder

preguntas de investigacién en DG con criterios unificados.
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2. ALCANCES Y OBJETIVOS DE LA GUIA

2.1.  Objetivos

2.1.1 General
Brindar recomendaciones desarrolladas sistematicamente y basadas en la mejor evidencia disponible
para la deteccién temprana, tratamiento y seguimiento de la Diabetes Gestacional con el fin de

disminuir la morbimortalidad materna y perinatal asociada.

2.1.2 Especificos

Ayudar en la toma de decisiones al clinico sobre:

o Latamizacion y diagnoéstico para diabetes gestacional durante el embarazo.
o Las mejores alternativas terapéuticas para las pacientes con diabetes gestacional.
o Elseguimiento clinico y control glicémico mas efectivos de las pacientes con diabetes

gestacional para disminuir el riesgo de complicaciones.
Disminuir la variabilidad en el diagnéstico y manejo de la diabetes gestacional.

Ayudar al paciente con diagnostico de diabetes gestacional y sus familiares a tomar decisiones

informadas.

2.2. Alcances

2.2.1 Poblacion

2.2.1.1. Grupos que se consideran

Todas las mujeres embarazadas y aquellas con diagnéstico de diabetes gestacional.

2.2.1.2. Grupos que NO se toman en consideracién

Mujeres con diabetes pregestacional.
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2.2.2  Ambito asistencial

La presente Guia da recomendaciones para deteccidn temprana, tratamiento y seguimiento de la
diabetes gestacional por parte de: médicos generales, médicos especialistas en: ginecologia y
obstetricia, medicina materno fetal, medicina familiar, endocrinologia y diabetes enfermeras
profesionales, nutricionistas y demas profesionales de la salud involucrados en el manejo del

programa de atencién prenatal en servicios de cualquier complejidad.

2.2.3  Aspectos clinicos centrales

2.2.3.1. Aspectos clinicos abordados por la Guia
La Guia se refiere a los métodos diagndstico, tratamiento y seguimiento de la diabetes gestacional.

Aborda los siguientes aspectos del manejo clinico:

Aspecto 1. Deteccion temprana (tamizacidn y diagndstico) de la diabetes gestacional.
Aspecto 2. Tratamiento de las gestantes con diagnoésticos de diabetes gestacional.

Aspecto 3. Seguimiento y control de las gestantes con diagndsticos de diabetes gestacional.

2.2.3.2. Aspectos clinicos NO abordados por la Guia

Manejo en el momento del parto

Tratamiento de las complicaciones de la Diabetes Gestacional

Tratamiento de las pacientes con diabetes pregestacional

Tratamiento de los neonatos de las pacientes con diabetes gestacional.

Tratamiento de las comorbilidades y factores de riesgo asociados o no a la Diabetes Gestacional.

Tamizacion para diabetes antes de la semana 24.
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3. Resumen de recomendaciones’

Pregunta 1.

Pregunta Clinica: ;En la paciente embarazada, cual modelo de tamizacidon-diagnéstico para Diabetes

Gestacional se debe utilizar para prevenir la presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Pregunta PICO:

Poblacién Pacientes embarazadas entre la semana 24 a 28.

Intervencion Tamizaje y diagndstico con el modelo de 2 pasos (O‘Sullivan + curva de
tolerancia a la glucosa)

Comparacion Tamizaje y diagnostico con modelo de un solo paso (OMS) o modelo de un solo
paso (IADPSG)

Desenlaces APGAR bajo, macrosomia, muerte fetal, parto traumatico, preeclampsia, RN
grande para la edad gestacional, sindrome de dificultad respiratoria del RN y
traslado a URN

#° Recomendacién 1. Se recomienda realizar la prueba de un paso de la IADPSG (International
Association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups) a todas las pacientes gestantes a partir de
la semana 24 para el diagnéstico de la diabetes gestacional.
Recomendacioén fuerte a favor de la estrategia diagndstica

Calidad de la evidencia moderada

La prueba consiste en una toma en ayunas, una carga de 75 gr de glucosa y dos tomas posprandiales
ala hora y a las dos horas. El umbral para el diagnéstico es un valor 2 92 mg/dl en ayunas, o = 180
mg/dl ala hora o =2 153 mg/dl a las dos horas (o su equivalente en milimoles por litro: ayunas: = 5,1

mmol/L, 0 1 hora 2 10,0 mmol/L o 2 horas = 8,5 mmol/L) de glucosa plasmatica.

Puntos de buena practica clinica

Toda paciente con diagnéstico de diabetes gestacional debe ser referida a consulta de un ginecélogo

obstetra.

L En el anexo 2 de la Seccién I se pueden consultar las preguntas en formato pico con el listado de desenlaces criticos e importantes.
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Pregunta 2.

Pregunta Clinica: ;Se debe utilizar el tratamiento médico nutricional para la prevenciéon de los

desenlaces adversos perinatales en las pacientes con diagndstico de la diabetes gestacional?

Pregunta PICO:
Poblacién Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo
Intervencion Tratamiento médico nutricional especifico para diabetes gestacional
Comparacion No tratamiento o cuidado usual
Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, hipertension gestacional, preeclampsia, recién
nacido grande para la edad gestacional, hipoglucemia neonatal, parto
pretérmino, trauma al nacimiento, traslado a URN

#° Recomendacién 2. Se recomienda realizar una estrategia terapéutica que incluya el tratamiento
médico nutricional? a todas las pacientes que sean diagnosticadas como diabéticas gestacionales
como primera medida, para la prevencion de hipertension gestacional, macrosomia y recién nacido
grande para la edad gestacional

Recomendacién fuerte a favor de la intervencion.

Calidad de la evidencia moderada

Recomendacion 3. Se recomienda que la prescripcidon del tipo de intervencidn nutricional y el
seguimiento del cumplimiento de la dieta sean realizados por un profesional en nutricién.
Recomendacién fuerte a favor de la intervencién por profesional en nutricién

Consenso

Recomendacion 4. Se sugiere que el primer seguimiento del cumplimiento de la dieta realizado por el
profesional en nutricién se haga a la semana de la primera consulta y de acuerdo a las condiciones
particulares de la paciente se definira la periodicidad de los controles posteriores, sin sobrepasar un
lapso de cuatro semanas entre ellos.

Recomendacién débil a favor de la periodicidad de seguimiento

Consenso

2 El tratamiento médico nutricional hace referencia a “un plan de comidas con carbohidratos controlados que promueve una
nutricién adecuada con ganancia adecuada de peso, la normoglucemia, y la ausencia de cetosis. Reader DM. Medical nutrition

therapy and lifestyle interventions. Diabetes Care. 2007 Jul;30 Suppl 2:5188-93
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Puntos de buena practica clinica

Los siguientes son los PBC que se realizan en la valoracién y seguimiento por parte del profesional en

nutricién:

Calcular el indice de Masa Corporal (IMC) pregestacional y el IMC actual seglin semanas de gestacién.

El indice de masa corporal pregestacional se calcula: peso al inicio del embarazo o el primer peso en

kilogramos registrado durante las primeras 10 semanas / talla en metros al cuadrado. La

interpretacion se hace de acuerdo con lo establecido por la Academia Nacional de Ciencias 2009 asi:

bajo peso IMC < 18,5 kg/m?2, normal IMC = 18,5 a 24,9 kg/m?, sobrepeso IMC= 25,0 a 29,9 kg/m? y

obesidad IMC = 30,0 kg/m?

Interpretar el IMC actual segiin la semana de gestacidn en la que se encuentre la paciente mediante la

grafica para la clasificacion del estado nutricional de la embarazada segin indice de masa corporal y

edad gestacional.

35

30

IMC | \ i

25

20

15
10 15 20 25 30 35 40

SEMANAS DE GESTACION

E = Bajo peso; N= Normal; S= Sobrepeso; O= Obesidad.

40

35

30

25

20

Fuente: Atalah E. Castillo C. Castro R. Propuesta de un nuevo estandar de evaluacion nutricional en embarazadas. Rev. Med.

Chile 1997; 125: 1429-1436

Considerar, para la prescripcion de la dieta, las siguientes caracteristicas clinicas: trimestre de

embarazo, estado nutricional, nivel de actividad fisica y comorbilidades.

26



Determinar el requerimiento energético adicional. Segin la siguiente formula:

Determinacidn del requerimiento energético estimado en mujeres gestantes normales segin

trimestre

Requerimiento energético estimado (REE) = Requerimiento energia sin embarazo + Energia

depositada durante la gestacién

lertrimestre | REE = REE sin embarazo + 0

2do REE = REE sin embarazo + 340

trimestre

3ertrimestre | REE = REE sin embarazo + 452

Fuente: Dietary Reference Intakes: The Essential Guide to Nutrient Requirements [Internet]. [cited 2015 May 7]. Available

from: http://www.nap.edu/catalog/11537/dietary-reference-intakes-the-essential-guide-to-nutrient-requirements

Férmula para determinar requerimiento de energia estimado (REE) sin embarazo.

REE =354 - (6,91 x edad [afios]) + Factor actividad Fisica x {(9,36 x peso [kg]) + (726 x talla [metros])}

Nota: el peso utilizado para la determinacion del requerimiento energético dentro de la formula, sea

el peso ideal teniendo en cuenta la estructura dsea

Evaluar si la gestante realiza restricciones caléricas severas y prevenirlas.

Individualizar el plan alimentario de acuerdo con el contexto sociocultural, disponibilidad y acceso a

los alimentos.

Evaluar habitos alimentarios, preferencias y rechazos.

Determinar la frecuencia del consumo por grupos de alimentos y por porciones de alimentos por dia

0 Ssemana.

Pregunta 3.

Pregunta clinica: ;En mujeres con diagnostico de diabetes gestacional se debe prescribir ejercicio
para prevenir la presentacién de desenlaces perinatales adversos?
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Pregunta PICO:

Poblacién Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo.

Intervencion Ejercicio y los diferentes subtipos de ejercicio no competitivo, cualquiera

que fuera evaluado entre estos ejercicios mas el manejo usual de la diabetes

gestacional

Comparacion Manejo usual no farmacolégico de la diabetes gestacional

Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto traumatico, APGAR bajo, parto
pretérmino.

A pesar de la evidencia favorable del ejercicio en otros ambitos no hay evidencia a favor o en contra
del efecto terapéutico en los desenlaces perinatales asociados a la diabetes gestacional, y el GDG
considera que el clinico debe seguir lo indicado en la “Guia de Practica Clinica para la prevencidn,
detecciéon temprana y tratamiento de las complicaciones del embarazo, parto o puerperio”s:
(Recomendacidn de la pregunta 7 guia 11) que dice: “;qué informacion debe proporcionar el personal
de salud a la gestante durante los controles prenatales y cémo debe ser proporcionada? Se recomienda
proporcionar a las mujeres embarazadas la siguiente informacién durante los controles prenatales:...El

tipo y frecuencia de ejercicio fisico recomendado en el embarazo, incluyendo ejercicios de piso pélvico.

Pregunta 4.

Pregunta clinica: ;Cudl debe ser la estrategia de seguimiento de los niveles de glucemia en pacientes
con diagnostico de diabetes gestacional en tratamiento farmacolégico o no farmacolégico para

disminuir el riesgo de complicaciones perinatales?

Pregunta PICO:

Poblacién Mujeres con diagnéstico de Diabetes Gestacional en tratamiento

farmacolégico o no farmacolégico.

3 Ministerio de la Salud y Proteccién Social de la Reptiblica de Colombia, COLCIENCIAS, Centro Nacional de Investigacién en
Evidencia y Tecnologias en Salud CINETS. Guias de Practica Clinica para la prevencion, deteccion temprana y tratamiento de
las complicaciones del embarazo, parto o puerperio 2013. Guias N° 11 - 15 [Internet]. Bogota. Colombia; 2013. 630 p. Available

from: http://gpc.minsalud.gov.co/guias/Pages/Gu %C3 %ADa-para-complicaciones-en-embarazo.aspx

28



Intervencion Glucometrias realizadas en centros de atencion, automonitoreo no intensivo
(en ayunas, preprandial o posprandial), automonitoreo intensivo, monitoreo
glucométrico continuo, glucosa en suero central, hemoglobina glicosilada

(HbA1c), fructosamina y medicién de cuerpos ceténicos.

Comparacion Entre ellos.

Desenlaces Preeclampsia, parto traumatico, hipoglucemia materna, muerte fetal, APGAR

bajo, macrosomia, RN grande para la edad gestacional, traslado a URN.

Premisa sobre las metas de control glucémico: Las metas de control glucémico exitoso son una
glucemia en ayunas menor a 95 mg/dl o posprandial a l1a hora menor a 140 mg/dl. Nota: Estas metas
son los valores de referencia para las mediciones glucométricas y la toma de las decisiones clinicas

que se formulan en las recomendaciones sobre tratamiento.

#° Recomendacién 5. Se recomienda una glucometria diaria en ayunas a todas la pacientes con
diagnoéstico de diabetes gestacional para el seguimiento glucémico de su tratamiento.
Recomendacion fuerte a favor de la modalidad de seguimiento glicémico

Calidad de la evidencia baja

Consenso

#° Recomendacién 6. Se recomienda que el seguimiento glucémico en pacientes con diabetes
gestacional incluya en todos los casos la toma de glucometrias una hora posprandial de las tres
comidas principales (desayuno, almuerzo y cena) todos los dias durante la gestacion.
Recomendacion fuerte a favor de la modalidad de seguimiento glucémico

Calidad de la evidencia baja

Consenso

#° Recomendacién 7. Se recomienda que las pacientes con diabetes gestacional que presenten
valores posprandiales iguales o mayores a 140 mg/dl a la hora, realicen auto-monitoreo intensivo
que comprende siete tomas de glucometria al dia: pre y posprandial de desayuno, almuerzo y cena, y
una antes de dormir (10 p.m.).

Recomendacién fuerte a favor de la indicacién de automonitoreo intensivo

Calidad de la evidencia baja

Consenso
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Punto de buena practica clinica

Luego del diagnéstico de diabetes gestacional se deben hacer controles médicos periédicos con un

lapso no mayor a 2 semanas entre ellos hasta lograr las metas de control glucémico.

Recomendacion 8. Se recomienda que luego de la obtencién de metas de control glucémico la paciente
sea valorada cada 2 a 4 semanas.

Recomendacion fuerte a favor de la periodicidad del seguimiento luego de la obtencién de metas de
control glicémico

Consenso

Pregunta 5.

Pregunta clinica: ;En mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional en manejo no farmacolégico,

cudl es la indicacién para iniciar el manejo farmacolégico?

Pregunta PICO.
Poblacion Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo que no
responden al tratamiento médico nutricional.
Intervencion Factores asociados o de riesgo para el inicio de la medicacién en mujeres con
DG.
Comparacion No se consideraron.
Desenlaces Inicio de tratamiento farmacolégico con insulina u otros antidiabéticos orales

Premisa sobre las metas de control glucémico: Las metas de control glucémico exitoso son una

glucemia en ayunas menor a 95 mg/dl, posprandial a la hora menor a 140 mg/dl.

Recomendacién 9. Se recomienda iniciar manejo farmacolégico a las pacientes que se les inici6 el
tratamiento médico nutricional y que a las 2 semanas o en controles subsiguientes presentan mas del
10 % de los resultados de glucometrias por encima de las metas de control.

Recomendacion fuerte a favor de la indicacién para el uso de farmacos

Calidad de la evidencia baja

Consenso
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Punto de buena practica clinica

Sila paciente en cualquier toma de los primeros tres dias de seguimiento o en el resultado de la prueba
diagnostica presenta niveles en ayunas mayores a 140 mg/dl o mayores a 200 mg/dl posprandial

debe iniciarsele tratamiento farmacolégico inmediato.

Recomendacién 10. Se recomienda iniciar tratamiento farmacolégico a las pacientes con diabetes
gestacional si el valor del perimetro abdominal fetal medido con ultrasonido, realizado después de
dos semanas de tratamiento médico nutricional o en controles subsiguientes es mayor al percentil
75.

Recomendacién fuerte a favor de la indicacién para el uso de farmacos.

Calidad de la evidencia moderada

Recomendacion 11. Se recomienda realizar un seguimiento clinico y paraclinico mas frecuente para
tomar la decisién sobre el inicio de terapia farmacolégica a las pacientes con indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m?2

Recomendacion fuerte a favor de la estrategia para definir la indicacién para el uso de farmacos.
Calidad de la evidencia baja

Consenso

Pregunta 6.

Pregunta clinica: ;Con que medicamento se debe tratar a las mujeres embarazadas con diagnéstico

de DG que requieren tratamiento farmacolégico?

Pregunta PICO:
Poblacion Mujeres embazadas con diagnéstico de diabetes mellitus gestacional que
requieren tratamiento farmacolégico.
Intervencion Insulinas, glibenclamida (gliburida), metformina
Comparacion Entre ellas
Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglucemia
materna, hipoglucemia neonatal, traslado a URN.

31



Recomendacién 12. Se sugiere que a las pacientes con diagndstico de diabetes gestacional que
requieran tratamiento farmacolégico, se inicie metformina o insulina de acuerdo con las preferencias
de la paciente.

Recomendacion débil a favor de la estrategia de eleccion del farmaco

Calidad de la evidencia moderada

Punto de buena practica clinica

Informe a las pacientes los pros y contras del manejo con las diferentes terapias farmacolégicas.

Recomendacion 13. Se recomienda cambiar el tratamiento a insulina si la paciente inicié manejo con
metformina y a las dos semanas o en cualquier seguimiento posterior no cumple con las metas de
control glucémico.

Recomendacién fuerte a favor de la indicacién del uso de insulina

Calidad de la evidencia moderada

Pregunta 7.

Pregunta clinica: ;Qué tipo de insulina debe prescribirse para el tratamiento de la diabetes

gestacional y en que esquema?

Pregunta PICO:

Poblacién Mujeres embarazadas con diagnéstico de diabetes gestacional que requieren
tratamiento farmacolégico.

Intervencion - Tipos de insulina:
Insulina Regular, insulina NPH, anélogos de accion rapida (lispro-aspart),
analogos de accidén prolongada (glargina-detimir).
- Esquemas:
Esquemas subcutaneos, esquemas por Bomba

Comparacion Entre ellas.

Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pre término, hipoglucemia
materna, traslado a URN
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Recomendacién 14. Se recomienda el uso de insulina regular y NPH para el manejo de la diabetes
gestacional para las pacientes en las que se escogio el uso de insulina como opcién farmacolégica.
Recomendacién fuerte a favor de la intervencién

Consenso

Recomendacién 15. Se sugiere el inicio de insulina lispro a criterio del especialista, segin las
necesidades particulares de la paciente.
Recomendacién débil a favor de la intervencién

Calidad de la evidencia baja

Punto de buena practica clinica

La dosis total de insulina esta condicionada al peso y la edad gestacional de la paciente.

Recomendacidn 16. Se recomienda que el esquema de insulina se ajuste de acuerdo al control
glucométrico de la paciente y a criterio del especialista.

Recomendacién fuerte a favor del esquema

Calidad de la evidencia muy baja

Consenso

Punto de buena practica clinica

La persona que prescriba la terapia farmacoldgica con insulina debe tener entrenamiento en el uso

de las insulinas.

Nota:

El esquema de administracién de insulina de los estudios incluidos para esta evaluacién era basal-

bolo

Pregunta 8.

Pregunta clinica: ;Cudles deben ser las estrategias para el seguimiento del feto en embarazo con
diabetes gestacional?

Pregunta PICO:
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Poblacion Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo

Intervencion Ecografia obstétrica medicion del perimetro abdominal fetal

Pruebas de bienestar fetal Monitoria fetal

Perfil biofisico

Movimientos fetales

Doppler fetal
Comparacion | No ecografia
No pruebas de bienestar fetal No monitoria
No perfil
No monitoreo de movimientos
fetales
No Doppler
Desenlaces RN grande para la edad gestacional, RN pequefio para la edad gestacional,

macrosomia fetal, polihidramnios y muerte fetal

#° Recomendacién 17. Se recomienda que en el momento del diagnéstico de diabetes gestacional se
haga una ecografia obstétrica para disminuir los desenlaces perinatales adversos.

Recomendacion fuerte a favor de la evaluacion

Calidad de la evidencia muy baja

Consenso

Recomendacion 18. Se recomienda que las pacientes con diabetes gestacional se les contintien los
seguimientos ecograficos periédicamente

Recomendacién fuerte a favor de la evaluacién

Calidad de la evidencia muy baja

Consenso

Recomendacion 19. Se sugiere que la periodicidad de seguimiento ecografico sea de 2 a 4 semanas en
estas pacientes, obstétrica para disminuir los desenlaces perinatales adversos.
Recomendacién débil a favor de la periodicidad evaluacién

Calidad de la evidencia muy baja
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Recomendacion 20. Se sugiere que las pruebas de bienestar fetal: vigilancia de movimientos fetales,
monitoria sin estrés y perfil biofisico se practiquen de acuerdo al criterio del especialista.
Recomendacién débil a favor de la realizacién de pruebas de bienestar fetal.

Consenso

Recomendacion 21. Se sugiere que el Doppler feto-placentario se practique de acuerdo al criterio del

especialista.
Recomendacién débil a favor de la realizacién de Doppler feto-placentario.

Consenso
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Algoritmos

Algoritmo 1. Diagndstico y tratamiento para pacientes con diagndstico de Diabetes Gestacional

e -

< Semana de Gestadtn 24-28 )

TamizajeOlanostico:

- Pruzba de un paso(LADPSG): 75 gr de gucosa y dos
tomas postprandiales a k2 hora y a las dos heras.

Contral Prenatal

51232 mgMdl en ayunas. 2150
mgidlalahor 02153 mad a
a5 dos hos.

Tratamiento médico Nutricioral

Continuzr seguimiento
Glucometrico y (THM)

Controkes con mds del 10

de resuftados guccmetrico
par encma de metas' 3 las 2

S2Manas 0 paserie

(TNM)

Sifmal controlado)

Diagnostico Diabetes Gesta-
dond

Niveles en ayunas mayores
2 140 madl o mayerss a
200 mgid postprandial

Controles con més del 10%%
de resuitados gucometrico
porendma de metas” alas 2
SEManas o posteriac

Si (el cony dado)

Y

Inicio De Terapla Famacokigka

Metforming o Insuling
(Praferendas Ptes y
dinko) postpea

Insulina

- Uso de irsulina Regular o Lispio
acompanada de Insuling de NPH.

- Dods Insdina segin peso y edad
gestacional.

* Encaso de glucomatrias fuera de
metas ajustar dosls.
- Uso d2 esquema basal -boko
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Algoritmo 2. Seguimiento a pacientes con diagndstico de Diabetes Gestacional

—

~

\siglmm Dizbetes gastadond .22

N

=

cada 2 34 semanas.

- Luego def diagnostico se deb2 hacer controles médicos priédicos con un lapso
no mayor a 2 semanas entre ellos hasta lograr las metas d2 contral ghucémica
- Lu=go de la cbeandon da metas) de corkrol guckmico la padents sea vakorada

.

Ecografico (Perimetro
abdominal

Vakres lguales o mayores
3 140 mgadl a la hora?

Ghicometrico
-
A Segin
Disio & ¥ depenbilidst
Monitorzo
A Ghometico continuo
Pespandrial No

Y

vigilanda de movimientos fetdes,
mealtora sh estrés y parfil biofisico
(Pruebas seq. Blerestar fetal)

) §

'

Doppler Feto-Aacentario

- Realzar 3l momento del dagndstico y
con seguimiento cada 2 3 4 samanas.

Solidtar a criterio de especialista y 2 necesidad de la paciente.

Perimetro abdomina
fetal después de dos

|

samanas de TNMI o en
cantroles subsiguentes

Ao-monhore Intensho

mayor J percentd 75

'

- Skt tomas d2 ghcometria
alda: pez y postprandial 3=
desayuno, almusr2o y c2na, y
una antes de domir {10 pm.)

Inkcko de terapla farmacologka
(Ver Esquema de diagnéstico y tratamiento)
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4. Metodologia

4.1.  Marco conceptual

Las guias para la practica clinica (GPC) basadas en la evidencia han sido definidas como:
“recomendaciones desarrolladas sistematicamente para asistir a los profesionales de la salud y a los
pacientes en la toma de decisiones respecto al cuidado de salud mas apropiado, en circunstancias
clinicas especificas” (1). Representan la sintesis de grandes volimenes de conocimiento en un
formato apto para ser usado por quienes participan en la toma de decisiones sobre la salud. Esto
incluye a médicos y a otros profesionales de la salud que prestan directamente el servicio,
administradores, hacedores de politicas, actores de sistemas de aseguramiento, pacientes y sus
familias. Cuando las GPC se desarrollan siguiendo métodos rigurosos son consideradas como una

forma de investigacion original integradora (2, 3).

Las GPC estan dirigidas a problemas especificos del sector salud y pueden referirse a diagndsticos
clinicos, sindromes o condiciones clinicas generales. La hipétesis subyacente a las GPC es considerar
que una actuacién adecuada en el momento oportuno de cada fase de la historia natural de la
enfermedad supone evitar el inicio de muchas patologias, produce una mejora en su prondstico y en
su calidad de vida, reduce las complicaciones y disminuye los costos asociados con las fases mas

avanzadas.

Las GPC proponen algunas de las actividades que hay que realizar por parte del personal de salud en
servicios de diferentes complejidad, a lo largo de la historia natural de la enfermedad (4). Las GPC
basadas en evidencia, desarrolladas rigurosamente y con independencia editorial, son potentes

herramientas de mejoramiento de la calidad de los servicios de salud.

La elaboracién de una GPC exige la conformacién de grupos expertos, y la participacién de asesores
metodolégicos y otros actores involucrados o afectados por los procesos asistenciales. Se requiere
una participaciéon amplia de numerosos actores en momentos definidos del desarrollo de la guia;
adicionalmente, se debe contar con revisores externos al proceso que den fe de su calidad y

pertinencia.

4.2. Aspectos generales

En la siguiente seccién de metodologia se describen los procesos y estrategias relacionados con la

elaboracién de la presente guia de practica clinica, de 1a que se derivan a su vez los documentos para:
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a). Uso por parte de los profesionales de la salud y b). Brindar informacién a pacientes y familiares.
La metodologia y resultados de la evaluacién econémica se describen en la segunda seccién de este

documento.

4.2.1 Diseino

Se trata de una investigacidn integradora ejecutada para desarrollar recomendaciones basadas en
evidencia. Cada recomendacién es la respuesta a una pregunta cientifica relacionada con el proceso
de cuidado en salud especifico dentro de la condicién clinica abordadas por la guia. Las preguntas se
plantean a prop6sito de algunos de los puntos en el proceso de atencion en salud en los que el usuario
de la guia y su paciente tienen que tomar decisiones respecto a intervenciones u otros cursos de
accion especificos. Para la respuesta a cada pregunta se lleva a cabo o se utiliza una revision
sistematica de la literatura cientifica (RSL). En algunos casos, y segin las especificidades de cada
pregunta, se podria considerar necesario efectuar también estimaciones de utilidad esperada

(andlisis de decisiones).

Para la descripcion de la metodologia se utiliza la estructura propuesta en la Guia metodoldgica para
la elaboracién de guias de prdctica clinica con evaluacion econémica en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud colombiano (5). Los aspectos metodologicos y los resultados de la evaluacién
econdmica llevada a cabo para preguntas seleccionadas se exponen en la segunda seccién de este

documento.

4.3. Desarrollo de la Guia

4.3.1 Etapa preparatoria

4.3.1.1. Conformacién y funcionamiento del grupo desarrollador

Para la realizacién del proyecto se utiliz6 la estructura funcional expuesta a continuacién:

4.3.1.1.1 Coordinacién general del proyecto
Realizada por tres codirectores designados por las universidades que establecieron la Alianza CINETS

(Centro Nacional de Investigacion en Evidencia y Tecnologias en Salud). Coordinan el ensamblaje de
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los grupos y equipos que dan apoyo al desarrollo de cada una de las guias abordadas por dicha

Alianza.

4.3.1.1.2 Unidades de apoyo

Se configuraron tres unidades de apoyo dependientes de los coordinadores de la Alianza
Universitaria. Cada unidad estuvo conformada por el agregado del recurso humano disponible en las
universidades participantes. El recurso humano de cada universidad se utilizé primariamente para el
desarrollo de las guias que cada una coordiné y lidero, pero los miembros de las otras universidades
prestaron apoyos especificos y sirvieron como pares para ejercer control de calidad cruzado. Las
unidades prestaron apoyo y proveyeron personal de su area para integrar o asesorar cada grupo
desarrollador de guias (GDG). A continuacion se describen las unidades de apoyo constituidas: apoyo

metodolégico, apoyo en evaluacidon econémica y apoyo administrativo.

4.3.1.1.2.1 Unidad de apoyo metodoldgico

Integrada por todos los epidemiologos clinicos, epidemi6logos generales, salubristas, expertos en
informatica, asesores bioestadisticos y asistentes de investigacion de las universidades. Se encargé
de estandarizar aspectos metodoldgicos y del control de calidad de los productos. Apoyd los foros de
discusion de los expertos metodoldgicos asignados a cada grupo y canalizé las asesorias externas.
Brind6 apoyo para buiisquedas sistematicas, apreciacion critica y elaboracién de perfiles de evidencia,
priorizacién de recomendaciones, formulacién de indicadores e identificacién de barreras y

facilitadores para la implementacién.

4.3.1.1.2.2 Unidad de apoyo en evaluacidon econdmica

Integrada por todos los economistas clinicos, economistas de la salud, expertos en informatica,
expertos en andlisis de decisiones y modelado, asesores bioestadisticos, asistentes de investigacién
en economia, disponibles en la Alianza CINETS. Estandarizé aspectos metodolégicos de analisis
econdémico, incluyendo priorizaciéon de preguntas econémicas en cada grupo, y e hizo control de
calidad de productos. Brindé apoyo a las fuerzas de tarea asignando expertos en evaluacién
econdémica y para el desarrollo de todos los aspectos de una evaluacién econémica. Adicionalmente

apoyo el foro de discusion sobre evaluaciones econémicas.
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4.3.1.1.2.3 Unidad de apoyo administrativo
Integrado por los gerentes de proyecto en cada universidad, asistentes e instancias administrativas
necesarias. Brindé apoyo administrativo especifico a las otras unidades de apoyo y a las fuerzas de

tarea de los grupos desarrolladores (GDG).

4.3.1.1.3 Grupos desarrolladores
Son los grupos encargados del desarrollo de cada gufa. Un grupo desarrollador (GDG) esta
conformado por tres equipos que interactian de manera permanente durante todo el proceso de

elaboracion: equipo técnico, equipo de trabajo ampliado y equipo de evaluaciones econémicas.

4.3.1.1.3.1 Equipo técnico

Conformado por el lider del equipo (experto de contenido), el coordinador del grupo (experto
metodolégico, epidemidlogo clinico o disciplina afin), un asistente de investigaciéon (personal
académico de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Javeriana) y un experto
metodolégico (epidemidlogo clinico o disciplina afin). Recibié soporte del grupo de evaluaciones

econdémicas y de las unidades de apoyo metodoldgico y econdmico para tareas especificas.

4.3.1.1.3.2 Equipo de trabajo ampliado
Constituido por representantes de los actores involucrados, que son convocados por el lider de cada

grupo. Pertenecen a las categorias que se describen a continuacién.

4.3.1.1.3.2.1 Usuarios

Son quienes usaran las recomendaciones especificas como ayuda para tomar decisiones durante la
practica clinica. Se convocaron clinicos de las areas de medicina general, medicina familiar,
especialistas y otros profesionales de la salud en relacién con la condicién y &mbito asistencial que
trata la guia, y se escogen a los que se tenga acceso por medio de las entidades de salud asociadas con
las universidades de la Alianza CINETS. Los usuarios funcionaron como expertos sobre los aspectos
practicos de la intervencidn, y por medio suyo se pudo tener acceso a la opinién de otros usuarios no

involucrados en el desarrollo de la guia.

4.3.1.1.3.2.2 Poblacién blanco
Son representados por pacientes o cuidadores de pacientes con la condicién de interés que estén

recibiendo o hayan recibido atencién. Se convocaron al menos a dos pacientes o representantes,
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quienes participaron de manera activa en los procesos clave durante el desarrollo de la guia:
formulacién de preguntas y graduacién de desenlaces, formulacién de recomendaciones, elaboracion

del documento de informacién para pacientes.

4.3.1.1.3.2.3 Expertos en implementacion

Se contd con personas con experiencia en implementacién que acompafian al grupo principalmente
durante la formulacion de recomendaciones, evaluando las caracteristicas de las mismas relacionadas
con las barreras (intrinsecas y extrinsecas) para su correcta implementacion, asi como los potenciales
facilitadores para dicho proceso. Participaron de manera activa en los procesos de priorizaciéon de

recomendaciones y formulacién de indicadores para el seguimiento de la implementacién.

4.3.1.1.3.2.4 Estamento académico

Profesionales expertos de contenido, con actividad académica (profesores universitarios,
investigadores). Se incluyeron expertos que conforman el equipo técnico, pero la participaciéon no se
limité a ellos; se convocaron miembros adicionales de estamentos académicos que representan otras

disciplinas involucradas, y a los miembros de las asociaciones profesionales y cientificas relevantes.

4.3.1.1.3.3 Equipo de evaluaciones econdmicas

Constituido por un lider (experto metodoldgico en evaluaciones econémicas) y un asistente de
investigacion (profesional en economia). El equipo trabajé de manera coordinada con el equipo
técnico y el equipo de trabajo ampliado; con ellos comparti6, de manera bidireccional, insumos e

informacion necesaria para los componentes clinico y econémico de la guia.

4.3.1.1.4 Grupo de soporte

La unidad académica responsable del desarrollo de la presente guia es el Departamento de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica (DECB), de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad
Javeriana. El DECB cuenta con el recurso humano, técnico y fisico necesario para servir como fuente
de recursos especificos para las actividades del proyecto, y se constituy6 asi en el grupo primario de
apoyo general. Los integrantes de los grupos de apoyo proveyeron soporte puntual para el desarrollo
de tareas especificas; ejemplos de dichas tareas son los procesos de capacitaciéon en fundamentos de
medicina basada en evidencia para los integrantes de los grupos, o la realizacién de busquedas

sistematicas de la evidencia para preguntas especificas.

42



4.3.1.2 Declaracién de conflictos de interés

Para la declaracién de potenciales conflictos de interés y la decision sobre si tales conflictos inhiben
de forma parcial o total a un miembro del grupo desarrollador (GDG) para participar en aspectos
especificos del proceso o incluso para imposibilitar cualquier tipo de participacidon, se utiliz6 el
proceso descrito en la Guia metodolégica para la elaboracion de guias de prdctica clinica con
evaluacion econémica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano (GM) (5). El
formato utilizado para la declaraciéon de intereses corresponde a la herramienta 2 de dicho
documento, y contempla intereses econémicos personales, no personales o familiares, e intereses

personales de tipo no econémico (5).

Todas las declaraciones de intereses de los potenciales miembros de los equipos fueron analizadas
por el lider y coordinador del GDG, y fueron socializadas entre los demas miembros del grupo para la
toma de una decisiéon unanime sobre la participacién, limitacién parcial o exclusién del proceso de
desarrollo de la guia, basada en el tipo de interés declarado. Cuando no existié acuerdo dentro del
grupo respecto a la decision sobre la participaciéon de un miembro, la decisién fue tomada por un
‘comité independiente de analisis de intereses’ (5), conformado por expertos metodoldgicos de
ambitos clinicos independientes al tema de interés de la guia en desarrollo. El andlisis y las decisiones
tomadas por el GDG o el comité independiente de analisis de intereses fueron registrados en la
herramienta 3 de la Guia metodoldgica: “Reporte de andlisis de intereses y decisiones sobre la

conformacién del GDG” (5) y puede ser consultada en el anexo 1 del presente documento.

4.3.1.3 Capacitacion

Para asegurar que todos los miembros de los GDG manejaran un lenguaje comun, tanto en conceptos
basicos de medicina basada en la evidencia como en elaboracién y uso de guias de practica clinica se
realizan diferentes cursos de estandarizacién y capacitaciéon. Estos espacios fueron coordinados y
realizados por miembros del grupo de soporte metodoldgico y por invitados internacionales (GRADE
Working Group, Centro Cochrane Iberoamericano) mediante la realizacién de algunos talleres. La fase
de capacitaciéon de los grupos desarrolladores (GDG) se centré en dos aspectos fundamentales:
estandarizacion de procesos para el desarrollo de guias de practica clinica, evaluacién y graduaciéon

del cuerpo de la evidencia.

4.3.2. Etapa 1: Formulacién de la guia de practica clinica

4.3.2.1 Definicién de alcances y objetivos de la guia de practica clinica
La seleccion de las condiciones y poblaciones sobre las que se realizarian guias de practica clinica fue

llevada a cabo previamente por el ente gestor: Ministerio de Salud y Proteccién Social. Una vez
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determinados los temas, la entidad contratante (Departamento Administrativo de ciencia, tecnologia
e innovacién, COLCIENCIAS) lanz6 una convocatoria para el desarrollo de guias por medio de la cual

se adjudicaron los proyectos para su elaboracidon a diferentes grupos a escala nacional.

Una vez adjudicado el desarrollo de guias sobre temas priorizados con base en los documentos
elaborados por los grupos, que incluian los objetivos y alcances propuestos, y firmados los contratos
con las entidades seleccionadas, se conformaron los GDG definitivos y se procedid a la formulacién
final de la guia de practica clinica. Los objetivos y alcances de la guia propuestos inicialmente por el
GDG fueron refinados y modificados mediante un sistema de concertacién con el grupo gestor
(Ministerio de Salud y Proteccion Social e Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud), que buscd

definir dichos elementos de comtn acuerdo con la entidad contratada para el desarrollo de la guia.

El resultado de este paso se describe en la versién definitiva de los alcances y objetivos de la guia, que
sirvié como base para la formulacién de preguntas clinicas; los alcances y objetivos de la guia fueron

socializados de manera publica, como se describe mas adelante en el proceso de socializacion.

4.3.2.2 Formulacién de preguntas clinicas

El proceso de formulacién de preguntas se realizé de manera preliminar para la participacion en la
convocatoria. Una vez se dio inicio al proyecto de desarrollo de la guia, las preguntas fueron revisadas
y validadas porlos GDG. Para cada uno de los temas abordados (listados en los objetivos) se realizaron
preguntas especificas que guiaron la revisidn sistematica de la literatura y cuyas respuestas fueron la

base para la formulacién de las recomendaciones.

En cada tema, y siguiendo el modelo que representa el escenario clinico especifico, se formularon tres
interrogantes: a). qué sujetos o pacientes de la poblacién blanco de la guia presentan la condicion de
interés o el problema sobre el que se pretende hacer una recomendacidn; b). cuales alternativas hay

disponibles para enfrentar el problema, y c). cuales son los desenlaces sobre los que se quiere influir.

Posteriormente, los grupos procedieron a la elaboracién de un mapa de preguntas que constituia la
estructura conceptual y funcional de cada guia. El mapa de preguntas buscoé identificar y priorizar las
preguntas clinicas en las que se contara con variabilidad no explicada en la practica clinica,
incertidumbre sobre la efectividad o seguridad de las alternativas existentes, o necesidad de
estandarizacion de la practica.

A partir de las preguntas priorizadas y aprobadas, se procedi6 a la reformulacién con la estrategia

PICO (patient, intervention, control, outcome):
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Poblacioén (criterios de inclusion y exclusion).
Exposicién (factor de riesgo o pronoéstico, intervencién diagnéstica o terapéutica, etc.).
Exposicién de control.

Desenlace

La estrategia PICO fue disefiada fundamentalmente para ayudar en la evaluacion de intervenciones
(profilaxis, tratamiento, rehabilitacion), y resulté insuficiente para preguntas sobre historia natural y
curso clinico, particularmente para preguntas sobre utilidad de estrategias clasificatorias
(tamizacion, diagnéstico). En esos casos, los grupos buscaron desglosar la pregunta en sus
componentes principales, con el fin de guiar la busqueda de la literatura con base en los términos

adecuados.

4.3.2.2.1 Definicién y graduacion de los desenlaces
Inicialmente, se generd un listado tentativo de desenlaces relevantes, teniendo en cuenta tres
criterios: a). factores del paciente, b). factores del personal clinico y c). factores del medio (contexto

y econdmicos).

De acuerdo con la Guia metodolégica (GM) (5), se identificaron desenlaces relevantes. Se tuvo
particular cuidado en identificar y evitar el uso de desenlaces sustitutos (blancos terapéuticos clinicos
o paraclinicos, que no necesariamente se reflejan en cambios en el estado de salud). Posteriormente,
el listado de desenlaces fue priorizado teniendo en cuenta la importancia relativa asignada por los
clinicos y la importancia relativa asignada por los pacientes/cuidadores. Este proceso dio origen al
listado de los desenlaces considerados para la formulacién de las recomendaciones, y fue realizado
con base en la clasificacion de desenlaces propuesto por el sistema GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation), desarrollado por el GRADE Working

Group (6), tal como se describe a continuacién.

La calificaciéon de la importancia relativa de los desenlaces fue asignada por el grupo desarrollador de
la GPC (equipo técnico y equipo de trabajo ampliado), utilizando una escala ordinal tipo Likert con
valores entre 1 y 9 para clasificar los desenlaces con mayor relevancia, de la siguiente manera:
desenlaces con calificacion entre 1 y 3 se clasifican como poco importantes; entre 4 y 6 como
importantes, pero no criticos, y aquellos con puntuaciones entre 7 y 9 como criticos (metodologia
GRADE). Este ejercicio debi6 ser repetido después de generar la biisqueda de la literatura, de acuerdo

con las recomendaciones del grupo GRADE.
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La calificacién y definicion final de los desenlaces criticos para la formulacién de las recomendaciones
se realizé mediante un proceso de consenso informal, en el que participaron todos los miembros del
GDG (equipo técnico y equipo de trabajo ampliado). En los casos en los que no se logré unanimidad
dentro del grupo respecto a la clasificacion de un desenlace, se privilegié la perspectiva de los

pacientes sobre las opiniones de los profesionales de la salud.

Ellistado definitivo de los desenlaces criticos considerados fue sometido a un proceso de socializacién
abierta presencial y electrénica, de donde se obtuvo retroalimentacién de diferentes implicados y
grupos de interés. Para consultar el resultado de este proceso consulte el anexo 2 del presente

documento.

4.3.2.3 Socializacién de la guia de practica clinica propuesta

Con el fin de validar la propuesta de contenidos de la guia que seria desarrollada y de incorporar
elementos adicionales considerados relevantes por los actores involucrados externos al GDG, se
realiz6 un proceso de socializacion que se surtié en forma de presentacion publica de los documentos
de alcances y objetivos, listado de preguntas clinicas, desenlaces criticos y pregunta econémica, por

medio de dos estrategias:

a) Un evento presencial y abierto en el que se convoc6 de manera general y dirigida a los diferentes
actores interesados (sociedades cientificas y facultades de medicina, asociaciones de
profesionales de la salud relacionados con el tema de la guia, asociaciones de pacientes, industria
de la salud: EPS, IPS, industria farmacéutica y de tecnologias de salud, entes gubernamentales,
secretarias de salud, entre otros), en el que se presentaron los contenidos antes mencionados y
se recibieron comentarios, sugerencias y preguntas.

b) Publicacién de los documentos en la pagina web de la Alianza CINETS?, que conté con un periodo
de ventana de dos semanas para recepcién de comentarios, sugerencias o preguntas por parte de

los actores interesados.

Los comentarios o aportes recibidos por medio de las dos estrategias fueron analizados por el GDG
para decidir sobre la utilidad y pertinencia de su incorporacién en los documentos y en el desarrollo
posterior de la guia. El listado y analisis de los comentarios recibidos, y la decision final del grupo
sobre su incorporacién o no en los contenidos de la guia, pueden ser consultados en el anexo 7 del

presente documento.

! http://www.alianzacinets.org
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4.3.3 Etapa 2: Desarrollo de la guia de practica clinica

4.3.3.1 ldentificacion, evaluacién y diagnéstico metodolégico y de contenidos de las guias de
practica clinica relevantes

Con el fin de identificar GPC relevantes y de buena calidad para ser utilizadas como fuente de
evidencia para los procesos de formulacién de recomendaciones de la gufa propuesta por el GDG, se
hizo una buisqueda sistematica de GPC basadas en evidencia; se consultaron bases de datos especificas

y organismos desarrolladores y compiladores que incluyen los mencionados en la Guia metodolégica

(5):

National Guidelines Clearinghouse (NGCH)

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
New Zealand Guidelines Group

NHS

PubMed

EMBASE

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Trip database

SumSearch 2

Catalogo de GPC en el Sistema Nacional de Salud de Espafia
Fisterra

GIN International Guideline Library

PsychlInfo

Adicionalmente, fueron identificadas guias de practica clinica a partir de referencias de expertos,

investigadores y busquedas manuales.

Una vez fueron identificadas las guias potencialmente relevantes, se utilizd la herramienta 7 de
tamizacién provista por la Guia metodoldgica (5) para decidir sobre su utilidad y seleccionar los

documentos relevantes para una evaluacién de calidad posterior.

La evaluacion de las guias identificadas fue realizada por el grupo de expertos metodologicos del
equipo técnico del GDG con contribuciones especificas de los expertos de contenido. Para la
evaluacion de calidad metodolégica de las guias identificadas se utilizé el instrumento AGREE II (7)
que estd validado y es universalmente empleado para este fin. Cada una de las guias seleccionadas fue

evaluada por dos miembros del GDG. Los resultados de la evaluacién de calidad pueden consultarse
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en el anexo 3 del presente documento. Una GPC fue considerada como potencial fuente de evidencia
cuando obtuviera un puntaje mayor al 70 % de la maxima puntuacién posible en los dominios “Rigor
en la elaboracion” (dominio 3) e “Independencia editorial” (dominio 6) (7). En el anexo 4 puede
consultarse la decisiéon tomada por el GDG sobre la utilizacién de una GPC como fuente de evidencia

para responder cada una de las pregunta clinicas.

El proceso de busqueda de guias se efectud inicialmente de forma general teniendo en cuenta la
condicidn de interés. En los casos en los que no se identificaron guias apropiadas para utilizarse como
fuente de evidencia para responder una pregunta clinica especifica, se realiz6é una nueva bisqueda de

guias en relacion con dicha pregunta durante el proceso de construccidn del conjunto de la evidencia.

Los procesos de construccion del conjunto de la evidencia a partir de GPC o a partir de revisiones
sistematicas de la literatura siguieron los mismos lineamientos que se describen en las siguientes

secciones.

4.3.3.2 Construccion del conjunto de la evidencia
La construccién del conjunto de la evidencia retne la identificacion, seleccidn, evaluacién y sintesis
de los datos que informaran la formulacién de cada una de las recomendaciones; este proceso se

realizd siguiendo los lineamientos de la Guia metodolégica (GM) (5).

El conjunto de la evidencia se construy6 para cada pregunta incorporando informacién a partir una o
mas revisiones sistematicas de la literatura (RSL) desarrolladas dentro del marco de guias de practica
clinica (seleccionadas mediante el proceso descrito en el numeral 3.3.1), identificadas en la literatura,
o desarrolladas por el GDG en caso de que no se encontraran disponibles para una pregunta especifica.
En cualquiera de estos escenarios, los GDG siguieron los mismos lineamientos para la evaluacion de
la calidad de la revisién sistematica, la actualizacién de la informacién en caso de que fuera

considerado necesario, la sintesis y evaluacion de la evidencia.

4.3.3.2.1 Incorporacién de evidencia a partir de revisiones sistematicas de guias de practica clinica
Una vez el GDG identific, evalué y seleccion6 las GPC de buena calidad que respondian una o mas de
las preguntas clinicas de la guia formulada, se procedié a evaluar la posibilidad de utilizarlas como

fuente de evidencia para basar la formulacion de las recomendaciones.
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Las RSL realizadas por las GPC identificadas fueron evaluadas utilizando el formato de evaluacién
SIGN (8) sugerido por la Guia Metodoldgica (5). Una RSL se consideré adecuada para ser utilizada
siempre y cuando obtuviera una calificaciéon al menos aceptable en cuanto a su calidad metodolégica

(++ 0 +).

A partir de este momento los equipos técnicos, basados en la RSLidentificada, procedian con los pasos
de actualizacion de la informacidén y sintesis de la evidencia, de la misma manera que se realiz6
cuando no se utilizaron GPC como fuente de evidencia. Si la RSL identificada dentro del marco de
desarrollo de la GPC no era considerada de buena calidad, el GDG procedia a efectuar su propia

buisqueda sistematica de evidencia para responder la pregunta clinica.

4.3.3.2.2 Busqueda sistematica de evidencia

Cuando los GDG no encontraron RSL titiles y de buena calidad dentro de las GPC identificadas durante
la bisqueday evaluacién de guias, se realizaron biisquedas sistematicas de evidencia de novo. A partir
de las palabras identificadas durante el proceso de estructuracion de preguntas en el formato PICO
se definieron los términos clave para una busqueda adecuada de la literatura. Se incluyeron las

siguientes bases de datos:

Cochrane Library
PubMed

EMBASE

BVS (LILACS, Scielo)

Se buscaron tanto los términos de materia médica (MeSH en el caso del index Medicus on line —
Medline— y bases de datos relacionadas, como Cochrane Central, Sumsearch, Trip, LILACS), como los
“preferred terms” (equivalentes a MeSH en la Excerpta Medica on line —EMBASE—),
correspondientes a estas palabras. Se emplearon también bisquedas de texto de sin6nimos en todos
los campos textuales relevantes. Se incorporaron los filtros validados para identificar revisiones de
estudios primarios, de acuerdo con los tipos de disefio pertinentes para responder a las preguntas
formuladas, generados y validados por SIGN y actualizados para funcionar con la versién mas reciente
de EMBASE. En el caso de Medline, se utiliz6 el motor de bisqueda de la Biblioteca Nacional de
Medicina de los Estados Unidos, llamado PUBMED, y se utilizaron los filtros disefiados para medicina
basada en evidencia generados por el grupo de McMaster e incorporados en PUBMED (Clinical

Queries & other filters).
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El proceso se acogid a los estandares de calidad internacional utilizados en revisiones sistematicas de
la literatura, y satisfizo los requisitos y estrategias enumerados en la Guia metodoldgica (5). Las
busquedas fueron ejecutadas por el equipo técnico del GDG con la colaboracion de funcionarios de la
Biblioteca Central de la Pontificia Universidad Javeriana y la Unidad de Apoyo Metodolégico. Se

trabajo preferentemente con publicaciones en inglés y espafol.

Adicionalmente, se hicieron buisquedas manuales en listas de referencias de documentos encontrados
mediante la bisqueda sistemadtica y consultas a expertos internos y externos al GDG. Los detalles
acerca de las busquedas, criterios de seleccion y resultados para cada una de las preguntas pueden

consultarse en el anexo 4 del presente documento.

Se privilegid la busqueda de revisiones sistematicas y metaanadlisis sobre estudios primarios. Cuando
fueron identificadas RSL de buena calidad (evaluadas mediante los formatos de evaluacién SIGN) (8),
el GDG procedié con una busqueda de actualizacién de informacién que abarcaba el periodo
comprendido entre la fecha de la tltima busqueda informada en la RSL y el momento de la busqueda
de actualizacion (los detalles en la metodologia utilizada para responder cada pregunta pueden

consultarse en el anexo 4).

4.3.3.2.3 Seleccion de la evidencia

Antes de la ejecucién de la busqueda, se definieron los criterios de inclusién y exclusion de estudios
para cada pregunta formulada. Una vez ejecutada la bisqueda definitiva en las fuentes de datos
elegidas, se seleccioné la literatura relevante por medio de la revisién de titulos y resimenes por
parte de los evaluadores. Dos evaluadores revisaron los listados de titulos y resimenes para decidir
la potencial inclusion. En los casos de duda o discrepancia, se recupero el articulo en texto completo
para su evaluacion definitiva. El listado de referencias se consolid6 en una base de datos utilizando el

programa Zotero®.

Al el listado resultante de estudios elegibles le fue evaluada la calidad utilizando los formatos
propuestos por SIGN (8) traducidos al espafiol, de acuerdo con la recomendacién de la Guia
metodoldgica (5). La calidad de cada uno de los estudios identificados fue evaluada por dos miembros
del equipo técnico del GDG. Las discrepancias en la evaluacidn fueron resueltas por medio de acuerdo
entre los evaluadores. Solo fueron incluidos estudios con una calificacién al menos aceptable en
cuanto a su calidad metodolégica (++ o +). El resumen de la calificacién de calidad de los estudios

elegibles para cada pregunta clinica puede consultarse en el anexo 4 del presente documento.

50



4.3.3.2.4 Sintesis de la evidencia
Se extrajo la informacién relevante de los estudios incluidos. En aquellos casos en los que fue
adecuado para cada pregunta, se aplic6 de la técnica de metaanadlisis, con el fin de combinar los

resultados de los estudios utilizando el programa RevMan 5 de la Colaboracién Cochrane*.

Finalmente, se procedié a la evaluacién y presentacién de la sintesis de la evidencia cientifica
mediante la construccién de perfiles de evidencia que fueron utilizados durante la formulacion de

recomendaciones por medio de la metodologia GRADE (9) (véase paso siguiente).

4.3.3.2.5 Evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia
La calidad del cuerpo de la evidencia fue evaluada utilizando el sistema GRADE (9), en el que la calidad
de la evidencia identificada para cada desenlace definido como critico es evaluada para obtener

posteriormente una calificacion global de la evidencia de cada comparacion en estudio.

La calidad de la evidencia se determind para cada desenlace critico teniendo en cuenta
principalmente los siguientes factores: Riesgo de sesgo, inconsistencia, presencia de evidencia directa
o indirecta, imprecision y riesgo de sesgo de publicacion. Adicionalmente, los GDG evaluaron la
aplicabilidad de los tres criterios para aumentar la calidad de la evidencia, particularmente en
informacién proveniente de estudios observacionales: Gran magnitud del efecto, presencia de
gradiente dosis-respuesta y la accién de potenciales factores de confusién residuales (o sesgo) en

direccidén contraria a los resultados observados (9-15).

Para la presentacién de la evaluacién de la evidencia y resumen de los hallazgos se utilizaron perfiles
de evidencia GRADE que fueron producidos utilizando el programa GRADE pro a través de GDT:
Guideline Development Tool>. Las calificaciones otorgadas a los desenlaces criticos de cada pregunta
clinica pueden consultarse en los perfiles de evidencia incluidos en anexo 5 del presente documento.
Las posibles calificaciones de la evidencia con su significado e interpretacién grafica se presentan en

la Tabla 1.

4 Véase http://ims. cochrane. org.

% http://www.guidelinedevelopment.org/
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Tabla 1. Significado y representacién gréafica de los niveles de evidencia (GRADE)

Nivel de Definicion Representacion
evidencia grafica
Alta Se tiene gran confianza en que el verdadero efecto se PPPD

encuentra cerca al estimativo del efecto.

Moderada Se tiene una confianza moderada en el estimativo del PPPO
efecto: es probable que el verdadero efecto esté cercano
al estimativo del efecto, pero existe la posibilidad de que

sea sustancialmente diferente.

Baja La confianza que se tiene en el estimativo del efecto es ®POO
limitada: el verdadero efecto puede ser sustancialmente

diferente del estimativo del efecto.

Muy baja Se tiene muy poca confianza en el estimativo del efecto: 000
es probable que el verdadero efecto sea sustancialmente

diferente del estimativo del efecto.

Fuente: traducido de Balshem y cols. (9).

4.3.3.2.6 Generacion de recomendaciones

Una vez realizadas las evaluaciones de la calidad del conjunto de la evidencia y los juicios de valores
sobre el balance riesgo/beneficio, las preferencias de los pacientes y, en algunos casos particulares,
sobre las consideraciones respecto a la utilizacién de recursos asociada con las alternativas
planteadas (16), se procedia a la redaccion de las recomendaciones, teniendo en cuenta los siguientes
criterios: cada recomendacién corresponde a un aspecto esencial o punto clave del proceso de
decisién clinica. La accién recomendada se enuncia claramente, haciendo explicito en qué tipo de
paciente se realiza y quién la lleva a cabo tinicamente en los casos en los que la recomendacion esté
dirigida a un grupo poblacional particular diferente al de la mayoria de las recomendaciones de la
guia. Se pueden recomendar segundas opciones, de acuerdo con disponibilidad local, y los valores y

preferencias de los pacientes.

Para este proceso se realizaron dos reuniones presenciales dirigidas por el lider del GDG en las que
participé la totalidad del grupo (equipo técnico y equipo de trabajo ampliado). En cada reunién se dio
respuesta a un grupo especifico de preguntas seleccionadas en orden légico seguin la secuencia de
manejo de la condicién o la necesidad de informacién para formulacién de recomendaciones
subsecuentes. Durante las reuniones del GDG se presentaron y discutieron los documentos relevantes

para la formulacién de recomendaciones que consistié en los perfiles de evidencia para cada
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pregunta, y la discusion inicial de las consideraciones respecto a: a). balance de riesgos y beneficios
de cada una de las comparaciones (teniendo en cuenta los desenlaces criticos), b). las preferencias de
los pacientes y, en las preguntas en las que era pertinente, c). las consideraciones respecto a la

utilizacion de recursos asociada con las alternativas planteadas.

A pesar de que no se utilizaron metodologias de consenso formal, se propendi6 siempre por que las
decisiones sobre los elementos tenidos en cuenta para la formulacién de la recomendacion, y sobre
la recomendacién en si misma, fueran tomadas de manera unanime por el equipo. Cuando no se logré
unanimidad en las decisiones, las discrepancias presentadas quedaron consignadas en el documento
de soporte de desarrollo para la pregunta clinica especifica (véase seccion de preguntas, evidencia y
recomendaciones). Finalmente, después de la discusion sobre los elementos de soporte, se redact6
cada una de las recomendaciones preliminares (junto con la asignacién de su fuerza) cuya
composicion fue perfeccionada por el equipo técnico y enviada a todos los miembros del grupo para

la confirmacién de su aceptacion.

La fuerza de cada recomendacion para el sistema GRADE depende de cuatro factores (16): magnitud
de la diferencia entre las consecuencias deseables e indeseables, la calidad de la evidencia disponible,
la variabilidad o certeza sobre los valores y preferencias de los pacientes, y el uso de recursos
asociado con las diferentes estrategias consideradas; las implicaciones de los grados de la fuerza de
la recomendacion para diferentes usuarios se describen en la Tabla 2. En una pregunta se cont6 con
evaluaciones econémicas formales desarrolladas dentro del marco de la gufa de practica clinica, cuyo
informe (que incluye la metodologia empleada para su desarrollo) se encuentra en la tercera secciéon
del presente documento. Cuando se conté con informacién de evaluaciones econémicas, esta se tuvo

en cuenta para la generacion tanto del contenido como de la fuerza de la recomendacion.

Tabla 2. Implicaciones de los dos grados de la fuerza de recomendacidn para el sistema GRADE

Grupo de
) Recomendacion fuerte Recomendacion débil
usuarios
Pacientes La gran mayoria de las personas Una parte importante de las personas en su
en su situacién querran el curso situacién querran utilizar el curso de accién
de accién recomendado y solo recomendado, pero muchas no querran
una pequefia proporcién no utilizarla.
querra utilizarla.
Clinicos La mayoria de los pacientes Reconozca que diferentes opciones pueden
deberian recibir el curso de ser apropiadas para diferentes pacientes y
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acciéon recomendado. debe hacer un esfuerzo adicional para
ayudar al paciente a tomar decisiones de
manejo consistentes con sus propios valores
y preferencias; las ayudas para la toma de
decisiones y la toma de decisiones

compartidas pueden ser particularmente

utiles.
Trazadores | Larecomendacién puede ser La formulacién de politicas requiere debate
de politicas | adoptada como politica en la y participacion de varios grupos de interés.

mayoria de las situaciones.

Fuente: traducido del manual de GRADE Profiler (6).

En los casos en los que no se contd con evidencia suficiente, esta era equivoca o de muy baja calidad,
se generaron recomendaciones por consenso de los expertos participantes en el GDG. Para mantener
la coherencia del texto de cada guia, también se incluyeron afirmaciones sobre manejos especificos,
que son ampliamente aceptadas por la comunidad cientifica y que no requerian busqueda de
evidencia empirica y soporte de la recomendacion. Estas afirmaciones se identificaron como “puntos
de buena practica”. Los desarrolladores decidieron si una afirmacién aparentemente autoevidente
era un “punto de buena practica” o era una recomendacién que requeria el soporte de evidencia
empirica, ayudados por una prueba légica sencilla. Se hizo el ejercicio de plantear como
recomendacion lo contrario de la afirmacién propuesta como punto de buena practica, y si era
evidente que no era sostenible o era absurda, esa apreciaciéon contribuy6 en la confirmacién que se

trataba de un punto de buena practica.

4.3.4 Etapa 3: Redaccidn y preparacion de los documentos de la guia de prdctica clinica

Una vez formuladas las recomendaciones clinicas, el GDG procedié al proceso de evaluacién de las
recomendaciones con el instrumento Guideline Implementability Appraisal (GLIA) (17), que busca
identificar barreras intrinsecas de la guia para la implementacién de las recomendaciones con el fin
de modificar y mejorar la redaccién y contenidos de manera previa a la publicacién de los
documentos. Adicionalmente, se gener6 un documento con el reporte de la priorizacién de
recomendaciones, la propuesta de indicadores de estructura, proceso y desenlace para el seguimiento
de la implementacién, y con la identificacion de barreras y facilitadores externos para la
implementacién de las recomendaciones. La metodologia y resultados de este proceso se describen

en la segunda secci6on del presente documento.
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Con la totalidad de las recomendaciones clinicas y su soporte metodolégico, el documento de proceso
y resultados de la(s) evaluacién(es) econdmica(s) y el documento con los elementos para la
implementacién, (priorizacién de recomendaciones, indicadores propuestos e identificaciéon de
barreras y facilitadores para la implementacion), se preparo el documento preliminar de la guia para

el proceso de evaluacién por pares externos.

4.3.5 Etapa 4: Validacion de la guia de practica clinica

Las recomendaciones generadas preliminarmente estan firmemente fundamentadas en evidencia y
en la percepcion, por parte del GDG, de que hacen mas beneficio que dafio; sin embargo, requieren
una validaciéon por pares externos y una legitimacidn, es decir, armonizacién con los intereses
legitimos de la poblacién blanco y de los usuarios, y se benefician de las observaciones que sobre
factibilidad y aceptabilidad hagan los diferentes implicados. Por estos motivos, la primera versién de
las recomendaciones se sometié a un proceso de evaluacién de sus contenidos y de su validez
aparente por parte de personas externas al proceso de formulacién de las recomendaciones, como se

describe en los siguientes puntos.

4.3.5.1 Socializacién
La primera etapa del proceso de validacién (socializacién) se surtié en la forma de presentacién

publica de la guia por medio de dos estrategias:

a) Un evento abierto y presencial para el que se convocé a los diferentes actores interesados
(sociedades cientificas y facultades de medicina, asociaciones de profesionales de la salud
relacionados con el tema de la guia, asociaciones de pacientes, industria de la salud: EPS, IPS,
industria farmacéutica y de tecnologias de salud, entes gubernamentales, secretarias de salud,
entre otros), en el que se presentaron las recomendaciones preliminares y los resultados de las
evaluaciones econémicas, y se recibieron comentarios, sugerencias y preguntas

b) Publicacién de los documentos preliminares de la GPC en la pagina web del Departamento de

Epidemiologia de la Universidad Javeriana2.

Por medio de las dos estrategias de socializacion, el GDG recibi6 aportes y comentarios que analiz6
para decidir sobre la pertinencia y utilidad de su inclusién en el documento de la GPC. El listado y
analisis de los comentarios recibidos, y la decisién final del grupo sobre su incorporacién o no en los

contenidos finales de la guia, pueden ser consultados en el anexo 7 del presente documento.

2 http://medicina.javeriana.edu.co/departamentos-institutos/epidemiologia-clinica-bioestadistica
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4.3.5.2 Evaluacién externa
Una etapa complementaria del proceso de validacién de los contenidos de la GPC consisti6 en la
evaluacion por pares externos, seleccionados por el grupo gestor (Ministerio de Salud y Proteccién

Social, IETS y COLCIENCIAS).

4.3.6 Participacion de los implicados

4.3.6.1 Incorporacion de las perspectivas de los pacientes o sus representantes durante el desarrollo
de la guia de practica clinica

La poblacién blanco (pacientes) estuvo directamente involucrada en el desarrollo de la GPC por medio
de la estrategia de participaciéon de pacientes como miembros del equipo de trabajo del grupo
desarrollador. Los pacientes que fueron seleccionados para ser parte del grupo desarrollador fueron
convocados de manera dirigida e identificados en los centros de atenciéon asociados con las

universidades de la Alianza.

Para la seleccion de los pacientes se evaluaron las hojas de vida y se realizaron declaraciones de
intereses para determinar si existian o no intereses que pudieran entrar en conflicto con el interés
primario de la guia. Para la seleccidn de al menos dos pacientes (o sus representantes) que actuaran
como miembros del GDG se privilegid la experiencia que tuvieran con la condicién de interés o con el
cuidado de la misma y la capacidad y disponibilidad para el trabajo en sesiones plenarias; el lider y
coordinador del GDG propendieron por la seleccion de pacientes provenientes de contextos socio
culturales diferentes con el fin de contar con perspectivas diversas y experiencia con diferentes tipos
de aseguramiento en salud.

Los pacientes participaron como miembros activos del GDG con voz y voto, particularmente en los
siguientes momentos de desarrollo de la GPC: a). formulacidn de preguntas clinicas, b). identificaciéon
y graduacidén de desenlaces, c. formulacidon de recomendaciones y d). construccién del documento de

informacién para pacientes y familiares.

Se nombré un facilitador de participacion de los pacientes, miembro del equipo técnico del GDG, quien
durante las reuniones de todo el equipo hizo las veces de interlocutor entre los profesionales clinicos
y metodolégicos y los pacientes, para facilitar la comprension de los contenidos de las discusiones,
permitir la participacion activa y efectiva, y garantizar de esta manera la incorporacién de sus

perspectivas.
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Cuando fue considerado necesario, los miembros de los equipos técnicos y de trabajo efectuaron
consultas adicionales en la literatura y documentos relevantes sobre las perspectivas y preferencias

de los pacientes respecto a la valoracion de los desenlaces o sobre las alternativas en evaluacion.

Durante las socializaciones se busc6 de manera activa, por medio de invitaciones directas, la
participacidn de pacientes, grupos o asociaciones de pacientes relevantes para la condicién de interés
de la GPC en desarrollo. En el anexo 6 del presente documento se presenta el reporte de la

participacién de los pacientes.

4.3.6.2 Grupos de interés y otros actores interesados externos al grupo desarrollador

Las estrategias disefiadas para entablar comunicaciéon entre los grupos de interés y un grupo
ampliado de implicados fueron los procesos de socializacion realizados durante el proceso de
desarrollo de la guia. Las socializaciones consistieron en espacios de opinién abiertos en los que
fueron presentados los avances de la GPC en dos puntos diferentes del proceso: documento de
formulacién de la guia (alcances, objetivos, preguntas clinicas y desenlaces) y recomendaciones
preliminares. Estos espacios fueron creados por el GDG, por medio de reuniones presenciales y la
publicacion de los documentos en internet3; los actores implicados participaron o fueron convocados
a participar en dichas socializaciones por medio de invitaciones directas (cartas, llamadas y/o correo
electronico) y de las paginas web de la Alianza CINETS (representantes del ente gestor, grupos de

interés, usuarios, poblacién blanco y del estamento académico) y de la Universidad Javeriana.
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5. Preguntas, evidencia y recomendaciones

5.1 Deteccién temprana (tamizacién y diagnéstico) de la diabetes gestacional

5.1.1. Formulacion del problema

5.1.1.1 Pregunta Clinica y PICO
(En pacientes embarazadas, cudl modelo de tamizacién-diagndstico para Diabetes Gestacional se

debe utilizar para prevenir la presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Poblacion Pacientes embarazadas entre la semana 24 a 28.

Intervencién Tamizaje y diagndstico con el modelo de 2 pasos (O‘Sullivan + curva de tolerancia

ala glucosa)

Comparacion | Tamizaje y diagnoéstico con modelo de un solo paso (OMS) o modelo de un solo

paso (IADPSG)

Desenlaces APGAR bajo, macrosomia, muerte fetal, parto traumatico, preeclampsia, RN
grande para la edad gestacional, sindrome de dificultad respiratoria del RN y

traslado a URN

5.1.1.2 Fundamentacién

El tamizaje, entendido como la bisqueda sistematica de casos en la poblacién objeto, asi como las
estrategias para la confirmacién del diagnoéstico tienen unas implicaciones importantes en cuanto a
la capacidad de establecer con veracidad cudles seran las pacientes susceptibles de manejo, la
aplicacién de las estrategias terapéuticas, los protocolos de seguimiento, la aproximacion al riesgo de
presentacion de los desenlaces adversos reconocidos y la orientacién de los recursos implicados

desde un 6ptica de racionalidad econémica.

El tamizaje y diagndéstico de la diabetes gestacional ha sido un tema de amplia controversia tanto en
el ambito nacional como internacional, lo que ha conllevado una amplia variabilidad en la practica
clinica. En particular porque dependiendo del método de tamizaje y diagndstico, la prevalencia puede
ir desde el 1,1 % hasta el 31 % (1), prevalencia que también se ve influenciada por las caracteristicas

de la poblacion.
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Tradicionalmente el tamizaje-diagnostico se ha realizado mediante la aplicacién sistematica de
pruebas de tamizaje (test de O‘Sullivan) y la confirmacién mediante pruebas de tolerancia a la carga
de glucosa (curva de tolerancia con 100 g y 4 mediciones) existiendo en este modelo algun grado de
desacuerdo en relacion con los niveles de glucosa que establecen el diagnoéstico (2). Desde el 2011 se
plantea la utilizacién de un sistema de un solo paso con la utilizacién de una dosis de 75 g de glucosa
y 2 mediciones (3). Las implicaciones de utilizar uno u otro método diagnéstico son importantes dada
la sensibilidad y especificidad cambiante segin el modelo. Esto tiene obvias repercusiones en

términos de: nimero de pacientes diagnosticadas, nimero de intervenciones y costos de las mismas

(4)-

Historicamente, diferentes modelos de tamizacion y diagnéstico han sido propuestos por grupos de

expertos en consensos, guias y documentos técnicos:

En Colombia, en el afio 2000, el MSPS expide la resoluciéon 00412 donde se hace la aproximacion al
diagnéstico y manejo de entidades de interés en salud publica (5). En relaciéon con la DG del

documento se pueden derivar las siguientes conclusiones:

a) Eltamizaje se debe realizar mediante la prueba de O’Sullivan.
b) Umbral de positividad de 140 mg/dl.
c) De ser positiva la prueba anterior, se realizaria una prueba con carga de 100 g de glucosa y 4

lecturas (preprandial, 1, 2 y 3 horas posprandial.)

En el 2004 la ADA estableci6 un modelo de diagnéstico basado en factores de riesgo y pruebas de

carga (6):

a) El modelo de diagnéstico con pruebas de carga es con la prueba de O’Sullivan y la curva de
tolerancia con 100 g y 4 mediciones.

b) En poblaciones de alto riesgo se podia preferir el diagnostico en un solo paso con una prueba de
100 g de glucosa y 4 mediciones.

c) Semenciona la prueba con 75 g de glucosa y anotan la falta de validacién.

d) Este estandar lo mantuvieron hasta el afio 2010 (7).

En el aflo 2008 se public el documento final del USPSTF en relacién con este asunto y derivaron las

siguientes conclusiones (8):

a) La evidencia actual es insuficiente para balancear beneficios y peligros para tamizar gestantes

para DG antes o después de la semana 24.
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b) Hay incertidumbre sobre la utilidad de las estrategias no farmacolégicas y farmacolégicas que se
involucran en el manejo de gestantes con pruebas positivas para DG.

c) Hasta que se produzca mejor evidencia, el tamizaje debe realizarse en escenarios individuales
con la discusién de los puntos anteriores con la paciente.

d) A todas las gestantes se les debe orientar a una moderada ganancia de peso basada en su IMC

previo al embarazo y a realizar actividad fisica durante el embarazo.

Por otro lado, en el mismo afio, se publicaron los resultados del estudio HAPO (9), en el que durante
siete afos reclutaron 25.505 mujeres gestantes a quienes le realizaron una prueba de cargacon 75 g
entre las semana 24 - 32 y evaluaron los desenlaces perinatales adversos en relacién con los niveles
de glucemia categorizados en 7 estratos. El objetivo del estudio era aclarar los riesgos perinatales
asociados con niveles de glucemia menores a los necesarios para el establecimiento del diagnéstico
de DG. Se encontro6 una asociacion entre el nivel de glucemia materno y condiciones como son: peso
del neonato por encima del percentil 90, cesarea segmentaria primaria, hipoglucemia neonatal,
péptido C sérico en cordén umbilical por encima del percentil 90. Asi mismo se describié una relaciéon
entre los niveles de glucemia y los desenlaces como parto prematuro, distocia de hombro, injuria al

nacimiento, requerimiento de URN, hiperbilirrubinemia y preeclampsia.

A pesar que el estudio posee debilidades significativas tales como: el no reporte del estado nutricional
de las maternas, la ganancia de peso durante la gestacion, el diagndstico de DG previa, el indice de
masa corporal materno o el antecedente de macrosomia, los datos sugieren que los umbrales de

diagnéstico aceptados, estan dejando fuera de manejo a un nimero indeterminado de gestantes.

En el afio 2010 el panel de consenso del IADPSG (10) recomienda para el tamizaje y diagndstico de la

diabetes en el embarazo lo siguiente:

a) Sedebe realizar tamizaje a todas las pacientes con factores de riesgo en el primer trimestre.

b) Aquellas pacientes que resulten con prueba positiva serdn manejadas como diabéticas
preexistentes.

c) Aquellas pacientes con niveles de glucemia por encima de lo normal pero por debajo de lo
patoldgico seran manejadas como diabéticas gestacionales.

d) Se cambia el estdndar del diagndstico a la prueba de un solo paso con 75 g de glucosa en

consonancia con el estudio HAPO
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En el afio 2011 la ADA modifica sus recomendaciones de afios anteriores y establece (11):

a) Tamizar todas las gestantes con factores de riesgo al inicio de la gestacién para diabetes tipo 2

b) La prueba en un paso de 75 g con 3 lecturas entre semanas 24 y 28 para el diagndstico de DG

siguiendo la posicién del IADPSG

c) Eltamizaje para diabetes 2 a todas las pacientes con dx de DG a las 6 semanas posparto.

Estas recomendaciones las mantienen hasta el afio 2013 (12,13).

En el afio 2012 se publico el reporte 210 de la AHRQ (1) sobre tamizacién y diagndstico de la DG. Se

evaluaron los diferentes modelos y reportaron que la ausencia de un estandar de oro para el

diagnéstico dificultd la evaluacién del desempefio de una prueba en relaciéon con la otra, que estas

pruebas generaban distintas prevalencias independientemente de la similitud de la poblacion y la

condicidn en las que estas se aplicaran (ver|Tabla 3). Y aunque encontraron que existe una asociacion

clara entre los desenlaces adversos perinatales en pacientes con diagnéstico de DG por cualquier

método, no encontraron estudios que establecieran una diferencia en términos de desenlaces clinicos

entre una y otra prueba que permitan ponderar el valor de una sobre la otra (1).

Tabla 3. Resumen de los hallazgos del desempefio de las pruebas evaluadas por el AHRQ

criterio WHO

Prueba diagnéstica Estudios Prevalencia | Sensibilidad | Especificidad VPP
(%) (%) (%)

50 gumbral de 140 mg/100 g 9 3,8a319 85 86 | 18a27/32
criterios Carpenter-Counstan a 83t
50 gumbral de 130 mg/100 g 6 4,3a29,8 99 77 | 11a27/31
criterios Carpenter-Counstan a621
50 gumbral de 200 mg/100 g 1 6,4 100 100 100
criterios Carpenter-Counstan

50 gumbral de 140 mg/100 g 7 1,4a45,8 85 83 12 a
criterios NDD G 39/571
50 gumbral de 130 mg/100 g 3 16,7 a 35,3 ND ND 20a75
criterios NDD G

50 g Distinto umbral/75 g 3 1,6a4,1 86-97 79 - 87 7a20
ADA 2000-2010

50 gumbral de 140 mg/75 g 3 3,7a15,7 43 -85 73-94 | 18a20/58
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Prevalencia | Sensibilidad | Especificidad
Prueba diagndstica Estudios VPP
(%) (%) (%)

Glucemia ayunas umbral de 7 ND 87 52
85 mg/100 g Carpenter-

Counstan

Glucemia ayunas umbral de 5 ND 77 76
90 mg/100 g Carpenter-

Counstan

Glucemia ayunas umbral de 3 ND 76 92
92 mg/100 g Carpenter-

Counstan

Glucemia ayunas umbral de 5 ND 54 93
95 mg/100 g Carpenter-

Counstan

IADPS G frente a estrategia de 1 ND 82 94

2 pasos (Australia)

Fuente: adaptado de AHRQ 2012 (1)
Notas: ! Nivel de prevalencia de 10 % o menos a 10 % o mas.

Abreviaturas: ND no hay datos

En la guia para la deteccién de anomalias durante el embarazo del MSPS finalizada en el 2012 y
publicado en el afio 2013 (14) recomiendan hacer tamizacién y diagnéstico de un solo paso, basados
en los resultados en las recomendaciones de la ADA 2011 y el IADGPG. El consenso de NIH de los
Estados Unidos del 2013 sobre el diagndstico de la DG plasma las recomendaciones originadas por
un grupo de expertos donde analizan puntualmente los aspectos relacionados con el diagnéstico de
la DG desde el punto de vista de la gestante y el sistema de salud. Ellos argumentaron que no hay

evidencia convincente que justifique el cambio del modelo de dos pasos al modelo de un paso (15).

En este afio se presentaron dos modificaciones significativas en las recomendaciones sobre el

diagnéstico de la DG:

a) LaUSPSTF cambia su posicién a recomendar el tamizaje entre semanas 24-28 de edad gestacional
(16).
b) La ADA cambia nuevamente los criterios de diagndstico y se plantean las dos aproximaciones

reconocidas hasta el momento. Tanto el criterio de un paso como el de 2 pasos y llaman la
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atencién sobre la necesidad de estudios adicionales para establecer el 6ptimo sistema de
diagnéstico (17). El cambio es una respuesta al consenso publicado meses atras por el grupo del

NIH (15)

Por lo anterior se pueden concluir que los siguientes argumentos que justifican la formulacién de una

recomendacion al respecto:

1. La metodologia para el tamizaje y/o diagnéstico de la diabetes durante el embarazo es una
estrategia controversial.

2. El tamizaje/ diagnéstico de la DG es recomendado en todas las gestantes, a partir de la semana
24 y avalado por todos los actores a nivel internacional involucrados en el manejo de Diabetes y
el manejo de gestantes.

3. Laforma de realizar dicho tamizaje/diagndstico ha cambiado en forma importante en los ultimos
anos.

4. Hay incertidumbre sobre cual es el sistema 6ptimo para hacer la aproximacién diagnostica a la
DG.

5. Lasrecomendaciones sobre la estrategia diagnostica han variado del modelo “clasico” de 2 pasos
a un modelo de 1 solo paso.

6. Este cambio se justifica entre otras cosas por la facilidad de implementacién, la simplicidad de los
criterios y algunos estudios que sugieren que el umbral clasico no est4 diagnosticando un nimero
importante de gestantes con la enfermedad.

7. Sin embargo esto ha generado una importante controversia centrada en la insuficiente
informacion relacionada con los beneficios clinicos derivados de la novedosa propuesta que no
permiten hacer un adecuado balance con los costos.

8. A partir del presente afio la controversia termina en la flexibilizacién de las recomendaciones de
la ADA en la que permite uno u otro modelo en el diagnéstico de la DG enfatizando en la falta de
informacion relevante para la toma de la decisién de uno sobre el otro.

9. Esto traera consecuencias obvias como son la poca posibilidad de establecer criterios unificados

de diagndstico y un aumento de la variabilidad de la practica clinica actual.
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5.1.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar en la toma de decisiones al clinico sobre la mejor estrategia de
recomendacion | tamizaje - diagndstico para Diabetes Gestacional para realizar un
oportuno y adecuado diagnoéstico de las mujeres con DG y poder
implementar oportunamente estrategias de manejo de manejo que
permitan lograr un adecuado control metabélico durante el embarazo y

disminuir el riesgo de desenlaces perinatales adversos.

Aspecto clinico | Aspecto 1. Deteccidon temprana (tamizacion y diagnoéstico) de la

diabetes gestacional.

Usuarios Médicos generales, especialistas en ginecologia y obstetricia, medicina
materno-fetal, medicina familiar, endocrinologia y diabetes, enfermeras
profesionales y profesionales de la salud relacionados con el cuidado y

manejo de mujeres embarazadas.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que realicen

seguimientos y controles prenatales en Colombia.

Poblacién Pacientes embarazadas entre la semana 24 a 28.

blanco

Alternativas Exposicidon: Tamizaje y diagnostico con el modelo de 2 pasos (O
identificadas ‘Sullivan + curva de tolerancia a la glucosa)

Comparador: Tamizaje y diagnéstico con modelo de un solo paso (OMS)

o modelo de un solo paso (IADPSG)

Desenlaces APGAR bajo, macrosomia, muerte fetal, parto traumatico, preeclampsia,
criticos RN grande para la edad gestacional, sindrome de dificultad respiratoria
del RN y traslado a URN

5.1.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia

Con las estrategias de busqueda realizadas (ver anexo 4), se identific6 una RSL - metaanalisis del
AHRQ publicada en el 2012 (1), la cual fue conducida debido a la incertidumbre documentada sobre
el enfoque 6ptimo para el tamizaje y diagnostico de diabetes mellitus gestacional y cuyos objetivos
fueron identificar las propiedades de las diferentes estrategias diagnésticas, evaluar los beneficios y
riesgos del tamizaje de DG, evaluar los efectos de las diferentes estrategias diagndsticas y diferentes
umbrales diagnésticos en los desenlaces de las madres y sus recién nacidos y determinar los

beneficios y riesgos del tratamiento para el diagnéstico de DG. Los autores realizaron la bisqueda en
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15 bases electrénicas entre 1995 y mayo de 2012 e identificaron 51 estudios que de alguna manera
evaluaban alguna estrategia o umbral de tamizaje o diagnodstico. Esta revisién concluye que las
comparaciones entre las diferentes estrategias y umbrales fueron muy dificiles debido a una gran
variedad entre las poblaciones y diferentes pruebas utilizadas entre los estudios, no provee evidencia

directa sobre el uso de alguna de las pruebas sobre los desenlaces perinatales.

Debido a que dicha revisién fue publicada en el 2012, se decidi6 realizar una nueva biisqueda para su
actualizacidn. De la cual se seleccioné el estudio realizado por Sevket y colaboradores publicado en el
afio 2013 (18), el GDG escogi6é como fuente de evidencia parala recomendacion esta publicacion, pues
fue la Unica que proveia evidencia directa de los métodos de tamizaje-diagndstico sobre los
desenlaces materno fetales mediante la comparacién con un ECA. Este estudio tuvo como objetivo
comparar la prevalencia y desenlaces clinicos del método de tamizaje de un solo paso con el método
de tamizaje de dos pasos para lo cual las mujeres embarazadas entre la semana 24 y 28 de gestacién
fueron remitidas para tamizaje de DG, estas fueron aleatorizadas en dichos grupos y posteriormente
clasificadas en tres subgrupos segun el resultado: mujeres con resultado negativo a las dos horas
después de una carga de glucosa de 75 g de acuerdo con los criterios de IADPSG, mujeres con
resultado negativo después de una carga de glucosa de 50 g y mujeres con resultado positivo después
de una carga de 50 g pero negativa a las tres horas después de una carga de 100 g de acuerdo con los

criterios Carpenter-Coustan.

El diagnéstico de DG fue realizado con una glucosa en ayunas = 5,1 mmol/l, una glucosa plasmatica a
la hora = 10,0 mmol/l o a las dos horas = 8,5 mmol/I poscarga de 75 g de glucosa y en las pacientes
con la estrategia de dos pasos, las pacientes con valores superiores al menos en dos de los criterios
de Carpenter-Coustan (95, 180, 155 o 140 mg/dl para glucemia de ayuno y una, dos o tres horas

respectivamente).

En el estudio ingresaron 786 mujeres, 386 fueron asignadas al método de un paso y se obtuvo una
prevalencia de DG del 14,5 % (56 mujeres). Al método de dos pasos fueron asignadas 400 mujeres,
luego de la primera prueba 316 tuvieron un resultado normal y 10 anormal, a las 74 restantes con
resultados no conclusivos se les realizé el segundo paso de las cuales 60 no tuvieron resultados
anormales y 14 fueron diagnosticadas, para un prevalencia del 6 % (24 mujeres). La diferencia de las

prevalencias fue estadisticamente significativa.

A aquellas mujeres que no cumplieron los criterios de DG les realizaron el seguimiento hasta el parto
y compararon los riesgos relativos de las prevalencias de los desenlaces maternos y neonatales
ajustados por edad materna, gravidez, IMC y edad gestacional al ingreso al estudio. Los desenlaces

que consideraron fueron: preeclampsia, polihidramnios, parto por cesarea, parto pretérmino, distocia
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de hombros, peso al nacer, grande para la edad gestacional, pequefio para la edad gestacional,

macrosomia, hipoglucemia neonatal, hiperbilirrubinemia, ingreso a la UCI-RN y neonatos vivos.

No se encontré evidencia para los desenlaces de APGAR bajo, sindrome de dificultad respiratoria del

RN, muerte fetal y parto traumatico.

En pacientes con resultado de inicial positivo y negativo después de la carga de 100 gr. de glucosa en
comparacidén con la prueba de un paso, el inico desenlace concluyente fue el de preeclampsia, para el
cual los hallazgos indican un menor riesgo en las mujeres que son tamizadas con la estrategia de un
solo paso en comparacion con las mujeres tamizadas con la estrategia de dos pasos (RR: 3,33 1C 95 %
1,57; 6,91). La calidad de la evidencia para este desenlace es alta. Para los demas desenlaces: grande
para la edad gestacional (peso > P90), macrosomia y traslado a URN, los resultados no fueron
concluyentes y la calidad de la evidencia fue baja debido a la falta de precisién de los resultados

indicando riesgos en contra y a favor las alternativas.

En pacientes con resultado inicial negativo en la prueba de dos pasos en comparacion con la prueba
de un paso, ninguno de los hallazgos es conclusivo para los desenlaces de preeclampsia, macrosomia,
grande para la edad gestacional o traslado a UCI-RN. La calidad de la evidencia para estos desenlaces
fue moderada debido a la falta de precision de los resultados indicando riesgos en contra y a favor las
alternativas. En le presenta el resumen de la evidencia de las comparaciones de la estrategia
de dos pasos (carga de 50 g negativo y carga de 50 g positiva y carga de 100 g negativa) con la

estrategia de un paso. El perfil completo de la evaluacién de calidad mediante GRADE se presenta en

el anexo 5.
Tabla 4. Resumen de la evidencia para la tamizacidn-diagndstico de la DG
Desenlaces evaluados Participantes Tamaiio del efecto Calidad dela
(IC95 %) evidencia2
Prueba de dos pasos (carga 50 g negativo) frente a IADPSG-negativo

Preeclampsia GCT-negativo (n=316) aPR11,4 o larlerle)
IADPSG-negativo (n=330) (0,96; 2,04) Moderada

Grande para la edad GCT-negativo (n=316) aPR1 0,81 DPOPO
gestacional (peso > P90) | IADPSG-negativo (n=330) (0,7; 1,46) Moderada
Macrosomia GCT-negativo (n=316) aPR11,1 PHPOS
[IADPSG-negativo (n=330) (0,71; 1,72) Moderada

Traslado a URN GCT-negativo (n=316) aPR11,12 DHEDOS
IADPSG-negativo (n=330) (0,79; 1,57) Moderada
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Prueba de dos pasos (carga 50 g positivo y 100 g negativo)

Preeclampsia GCT-negativo (n=316) aPR! 3,3 DPDPD

C&C negativo (n=60) (1,57; 6,91) Alta
Grande para la edad GCT-negativo (n=316) aPR1 2,67 PHOe o
gestacional (peso > P90) | C&C negativo (n=60) (0,66; 10,7) Baja
Macrosomia GCT-negativo (n=316) aPR11,31 PHOeo

C&C negativo (n=60) (0,35; 4,82) Baja
Traslado a URN GCT-negativo (n=316) aPR1 0,96 PHOeo

C&C negativo (n=60) (0,34; 2,68) Baja

Abreviaturas: aPR: Adjusted prevalence risk ratio (riesgo relativo de prevalencia ajustados)
Notas: ! Modelo ajustado por: edad materna, gravidez, IMC y edad gestacional en el enrolamiento. Resultados en negrita son
significativos. 2La calidad de la evidencia disminuy6 por una de las siguientes razones: resultados imprecisos o resultados muy

imprecisos.

5.1.4 Formulacion de las recomendaciones

5.1.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.1.4.1.1 Discusion de la evidencia

El estudio incluido para la formulacién de la recomendacién (18) se consideréd como la mejor
evidencia disponible al ser un estudio que estaba adecuadamente conducido, es el mas reciente y el
analisis de los desenlaces de las participantes con resultados negativos provee evidencia directa del
impacto de realizar una u otra prueba al evaluar los desenlaces adversos de los falsos negativos de las

pruebas.

La evidencia encontrada sélo soporta el uso de la estrategia de un solo paso en comparacién con la
estrategia de dos pasos para el desenlace de preeclampsia con una alta calidad de la evidencia, pero
no hay resultados concluyentes para macrosomia, grande para la edad gestacional y traslado a UCI-
RN. En el reporte de este estudio informaron que hubo una mayor prevalencia de la DG con la prueba
de un solo paso y en los andlisis bivariados las prevalencias de macrosomia, grande para la edad
gestacional y preeclampsia fueron mayores en las mujeres con pruebas negativas con el modelo de

dos pasos (particularmente en el segundo paso), pero el estudio no tuvo el poder suficiente para
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determinar las diferencias al controlar por potenciales variables de confusién, salvo para

preeclampsia como ya se describid.

A pesar de esto, el GDG consider6 que el resultado concluyente de buena calidad era suficiente para
formular las recomendaciones a pesar de que para los otros desenlaces (macrosomia, grande para la
edad gestacional o traslado a UCI-RN) la evidencia no fuera util y que no se encontré evidencia para
otros desenlaces (APGAR bajo, sindrome de dificultad respiratoria del RN, muerte fetal y parto

traumatico).

5.1.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

El realizar un oportuno y adecuado diagndstico de la diabetes mellitus gestacional es fundamental
para iniciar un manejo médico que permita disminuir los riesgos durante el embarazo tanto para la
madre como su recién nacido. El realizar una prueba de un solo es una estrategia mas practica para
la paciente, con mejores resultados respecto a la prevencion de al menos uno de los desenlaces
criticos. Ademas, la prueba de un solo paso disminuye el tiempo en el proceso diagnéstico y permite
identificar mas mujeres que posteriormente puedan desarrollar una DM tipo 2 (al disminuir el
subdiagndstico de la enfermedad). No se consider6 que la prueba de un solo paso conlleve un riesgo

en contra al compararla con la de dos pasos.

5.1.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

En el proceso de busqueda se encontr6 una revision sistematica literatura cualitativa de Costi y
colaboradores (2012) que exploré las experiencias con la diabetes y su tratamiento en mujeres
gestantes (19). Para este grupo de recomendaciones en particular se resalta entre sus hallazgos que
las mujeres expresan diversas emociones en el diagnéstico incluyendo sorpresa e incredulidad,
particularmente por las implicaciones del tratamiento para su vida diaria y los riesgos para su hijo.
Esto implica que en el proceso del diagnoéstico se realice un acompafiamiento a la paciente y se le

brinde la informacién pertinente sobre la enfermedad y el tratamiento.

Adicionalmente, en la reunién para la formulacién de esta recomendacién se cont6 con la
participacién de una mujer con antecedente de diabetes gestacional quien informé que seria mas
practico que se utilicen estrategias de un solo paso para realizar el tamizaje- diagndstico de diabetes

mellitus gestacional.
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La participacion y preferencias de los pacientes se evaluaron también en la clasificaciéon de los

desenlaces.

5.1.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos

Como parte de esta recomendacion se condujo un analisis econdmico que estimd la costo-utilidad de
los modelos de uno y dos pasos, para el tamizaje de la diabetes gestacional, mediante un arbol de
decisién de estructura idéntica para cada alternativa, con los desenlaces de parto vaginal sin
complicaciones, macrosomia, hipoglucemia neonatal, parto pretérmino, parto traumatico, muerte
neonatal y preeclampsia. La informacién de costos fue especifica para Colombia, desde la perspectiva
del sistema de salud, y la informacion sobre las caracteristicas operativas de las pruebas y las
probabilidades de fue tomada de los estudios mas relevantes publicados en la literatura médica. Los
resultados muestran que el esquema de tamizacién de un paso es la estrategia dominante porque
consume menos recurso, presenta un mayor numero de casos correctamente diagnosticados, y se
encuentra asociado a un menor nimero de complicaciones, que el modelo de dos pasos. El analisis de
sensibilidad determind que ninguno de los parametros, en los valores extremos encontrados en la
literatura, puede alterar los resultados al punto de modificar la conclusion. La evaluacién econémica

puede ser consultada en detalle en la seccién Il de la GPC.

5.1.4.1.5 Conclusion

EL GDG consideré que de acuerdo con los resultados de la evidencia a favor del modelo de un paso
para el desenlace de preeclampsia, el balance de riesgos y beneficios a favor de un diagnéstico que
tome menos tiempo para iniciar un tratamiento oportuno, las preferencias de los pacientes por la
realizacion del diagnéstico de una forma mas practica con un acompaflamiento en el proceso por
parte del clinico y los resultados del modelo econémico que demostré que el modelo de un paso es
una estrategia dominante en términos de costo utilidad, esta debe ser recomendada para realizar el
tamizaje - diagnostico de diabetes mellitus gestacional para las mujeres embarazadas entre la semana

24y 28 de gestacién.
Adicionalmente dado que el diagnéstico de DG da la condicién de embarazo de alto riesgo, el GDG

consider6 pertinente la formulacién de un punto de buena practica clinica sobre el direccionamiento

que se les debe dar a estas pacientes.
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5.1.5 Recomendaciones

Recomendacién 1. Se recomienda realizar la prueba de un paso de la IADPSG (International
Association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups) a todas las pacientes gestantes a partir de
la semana 24 para el diagnéstico de la diabetes gestacional.
Recomendacion fuerte a favor de la estrategia diagnostica

Calidad de la evidencia moderada

La prueba consiste en una toma en ayunas, una carga de 75 gr de glucosa y dos tomas posprandiales
a la hora y a las dos horas. El umbral para el diagnostico es un valor 2 92 mg/dl en ayunas, o = 180
mg/dl ala hora o =153 mg/dl a las dos horas (o su equivalente en milimoles por litro: ayunas: = 5,1

mmol/L, 0 1 hora = 10,0 mmol/L o 2 horas = 8,5 mmol/L) de glucosa plasmatica.

Puntos de buena practica clinica

v" Toda paciente con diagndstico de diabetes gestacional debe ser referida a consulta

de un ginecdlogo obstetra.

5.1.5.1 Requisitos estructurales
Para garantizar que a la paciente embarazada se le realice de manera oportuna y adecuada el
tamizaje-diagnostico para diabetes mellitus gestacional y una vez establecido el diagnéstico puedan

recibir el tratamiento adecuado se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos:

e Centros médicos y equipos de salud que realicen la atencién integral y seguimiento de la mujer
gestante desde las primeras semanas de gestacion y que puedan realizar una adecuada
interpretacion de los resultados de laboratorio.

e Laboratorios clinicos con los implementos necesarios para realizar las pruebas de tamizacién:
disponibilidad de cargas de glucosa e insumos necesarios para realizar las pruebas de glucosa:

pruebas de quimica sanguinea.

5.1.5.2 Vigencia de la recomendacién

e Elmismo de todala guia
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5.1.5.3 Recomendaciones de investigacién

Se requieren estudios de buena calidad en Colombia que determinen la prevalencia de la DG con la

estrategia de diagnostico recomendada
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5.2. Tratamiento médico nutricional de la diabetes gestacional

5.2.1 Formulacién del problema

5.2.1.1 Pregunta Clinica y PICO
;Se debe utilizar el tratamiento médico nutricional para la prevencién de los desenlaces adversos

perinatales en las pacientes con diagnostico de la diabetes gestacional?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo
Intervencion Tratamiento médico nutricional especifico para diabetes gestacional
Comparacién No tratamiento o cuidado usual

Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, hipertensién gestacional, preeclampsia, recién

nacido grande para la edad gestacional, hipoglucemia neonatal, parto

pretérmino, trauma al nacimiento, traslado a URN

5.2.1.2 Fundamentacion

La importancia del ajuste y manejo nutricional en pacientes con diagnéstico de la Diabetes en
cualquiera de sus categorias diagnosticas es incontrovertible (1), especificamente en el grupos de
pacientes con Diabetes Gestacional (DG), esta premisa también es valida (2). El trastorno en el
metabolismo de los carbohidratos que se diagnostica o se reconoce por primera vez durante la
gestacion - DG (3), tiene una doble connotacién desde el punto de vista de su comportamiento clinico
asi como desde el punto de vista de sus desenlaces dado que tanto la madre como el feto/neonato
estan involucrados en la compleja cadena de eventos fisiopatolégicos que tendran resonancia sobre

su estado de salud en el corto y el largo plazo (4,5).

Desde su descripcién inicial y tipificacién como condicién de importancia en salud, la DG ha sido
objeto de estudios numerosos y variados en ciencias basicas y clinicas. Es el campo de la nutriciéon
perinatal (drea del conocimiento que se deriva de los estudios de fisiologia basica de los distintos
sistemas metabdlicos maternos y fetales) el que rinde los primeros frutos en cuanto a las respuestas
que los investigadores buscaron en las distintas estrategias terapéuticas en gestantes con DG. En
efecto, la literatura describe planteamientos terapéuticos en los que la aplicaciéon de distintos
enfoques nutricionales generan modelos dietarios variados con resultados igualmente diversos y es
asi como encontramos reportes en la literatura que comparan dietas con alimentos con
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bajo/moderado indice glicémico (6), dietas con y sin restriccién calérica (7), dietas con bajo y alto
porcentaje en carbohidratos (8), dietas con alto contenido en grasa monosaturada (9), dietas con

variados contenidos de fibra (10).

Asi mismo es interesante la inclusién dentro del marco conceptual del manejo nutricional de la DG
elementos como el tratamiento médico nutricional, el indice de masa corporal (IMC), el indice
glucémico de los alimentos, los estimados de ganancia ideal de peso durante la gestacidn, la
composicion en carbohidratos, grasas y fibra de la dieta entre otros. Es aceptado que no existe en la

actualidad ninguna estrategia distinta que el ajuste de la dieta para el inicio del manejo de la DG.

En efecto el manejo médico nutricional definido como plan de comidas con carbohidratos
controlados que promueve una nutricion adecuada con ganancia adecuada de peso, la
normoglucemia, y la ausencia de cetosis (11) es la forma como en la actualidad se hace esta primera

aproximacion.

Se estima que es importante el nimero de casos con DG en los que el manejo médico nutricional
puede ser suficiente para lograr un control metabdlico adecuado y, que en general, esta estrategia

retrasa el inicio del tratamiento farmacoldgico (12).

La implementacién del manejo médico nutricional durante el embarazo de una mujer con Diabetes
Gestacional, debe generar una dieta individualizada que permite suplir los requerimientos
nutricionales basicos de la madre y el feto y adicionalmente obtener una adecuada ganancia de peso,
un adecuado control metabodlico en términos de niveles de glucemia y una disminucién de los

desenlaces perinatales adversos.

Se puede afirmar que el tratamiento médico nutricional va mas alla de la prescripcion de un tipo de
dieta especifico. Este incluye una estrategia de atencién en salud que parte desde la valoracién de la
paciente en la cual se determina su entorno social, econédmico, cultural y sus costumbres alimentarias,
serealiza la prescripcién de una dieta individualizada, se establece un plan de seguimiento nutricional
y clinico y se efectian los respectivos ajustes de la prescripcidn, se ordena el monitoreo glucémico y
segun la evolucion y respuesta se determina o no el uso de antidiabéticos. En contra posicién con el
cuidado usual que involucra el cuidado prenatal habitual en el que se proponen unas

recomendaciones nutricionales generales y se realiza seguimiento habitual del embarazo.

Sobre estas dos estrategias de manejo existe controversia, confusion en las definiciones y limites y se

supone una gran variabilidad en la practica clinica.
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Una vez realizado el diagnéstico de DG, es fundamental el tratamiento adecuado que tiene como
objetivo, a corto plazo, el control glicémico estricto. Se desprende que el control glucémico trae como

resultado la disminucién de los desenlaces perinatales adversos asociados con la DG.

Los objetivos principales del tratamiento médico nutricional son en consecuencia lograr la
normoglucemia, prevenir la cetosis, generar el control adecuado del peso materno y disminuir todos

los desenlaces subsidiarios de esta condicion que afectan la madre, el feto y el neonato.

En este escenario, es necesario determinar cual es la efectividad del tratamiento médico nutricional
en la diabetes gestacional comparado con el cuidado usual, el cual hace referencia a el control prenatal
habitual, particularmente en la disminucidn de los desenlaces perinatales y maternos adversos. Entre
esto se mencionan la macrosomia, la muerte fetal, la hipertensidn gestacional, la preeclampsia, el feto
grande para la edad gestacional, la hipoglucemia neonatal, el parto pretérmino, el trauma al
nacimiento, el parto traumatico, entre otros, para ayudar al clinico en la toma de decisiones sobre el

tratamiento de este grupo de pacientes.

5.2.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar en la toma de decisiones al clinico sobre el tratamiento médico
recomendacion nutricional para las mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional

durante la gestacion.

Aspecto clinico Aspecto 2. Tratamiento de las gestantes con diagnosticos de diabetes
gestacional.
Usuarios Médicos generales, médicos especialistas en: ginecologia y obstetricia,

medicina materno-fetal, medicina familiar, endocrinologia y diabetes,
enfermeras profesionales, nutricionistas y demas profesionales de la salud

involucrados en el manejo del programa de atencién prenatal.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que realicen

seguimientos y controles prenatales en Colombia

Poblacion blanco | Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo

Alternativas Exposicién: Tratamiento médico nutricional especifico para diabetes
identificadas gestacional

Comparador: No tratamiento o cuidado usual
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Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, hipertension gestacional, preeclampsia, recién
criticos nacido grande para la edad gestacional, hipoglucemia neonatal, parto

pretérmino, trauma al nacimiento, traslado a URN.

5.2.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia

Con las estrategias de busqueda realizadas (ver anexo 4) se encontré el metaandlisis de Poolsup (13)
que reportoé los resultados de la estrategia que incluye el tratamiento médico nutricional para la
diabetes gestacional. Los estudios incluidos en este reporte evaluaron una estrategia de manejo con
dieta, la cual incluia ademas monitoreo y en algunos casos insulina si era necesario®, en dos estudios
evaluaron dieta e insulina simultdneamente. En general la intervencién incluyo un asesoramiento
dietético individualizado por un nutricionista, que tuvo en cuenta el peso previo al embarazo, el nivel
de actividad, la ingesta alimentaria y el aumento de peso para la prescripcion de la dieta. Las dietas
prescritas se basaron en una ingesta normocalérica entre un rango de 1800 a 2500 calorias /dfa
(aproximadamente 30 kcal/peso) dividas en tres comidas y de dos a tres meriendas repartidas en; 45
a 55 % de carbohidratos, 20 a 30 % de proteinas, y 20 a 25 % de grasas. El seguimiento se realiz6 de
una a dos semanas posterior al inicio de la dieta, durante el seguimiento se evaluaban parametros
clinico como peso, tensidon arterial, adicionalmente algunos estudios reportaron evaluacién de
adherencia a la dieta. En todos los estudios compararon la estrategia con cuidado prenatal usual. En
lase presenta el resumen de los hallazgos de la comparacion entre el tratamiento médico

nutricional y el cuidado usual.

Tabla 5. Resumen de la evidencia del tratamiento médico nutricional comparado con cuidado

usual
Nimero de
Tamaiio del efecto Calidad de la
Desenlaces K participantes en cada
(IC95 %) evidencia 3
brazo
Macrosomia ! 8 Dieta 129/1.787 RR: 0,47 (0,38; 0,57) | PDOO Baja
Control 286 /1.772
Grande para la edad Dieta 132/1.331 RR: 0,55 (0,45; 0,67) PHPO
gestacional 2 Control 244 /1.314 Moderada
Mortalidad Perinatal Dieta 3/1.266 RR: 0,37 (0,11; 1,28) OGO
Control 10/1.252 Muy baja

8 El inici6 de insulina de hizo segun criterios de no respuesta definidos en cada estudio
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Nimero de
Tamaifio del efecto Calidad de la
Desenlaces K participantes en cada
(IC95 %) evidencia 3
brazo
Trauma al nacer 5 | Dieta 124/1.334 RR: 1,15 (0,9; 1,46) CloISIS)
Control 73/1.317 Baja
Hipoglucemia 6 Dieta 124/1.334 RR: 1,15 (0,9; 1,46) PPOO
neonatal Control 73/1.317 Baja
Parto pretérmino 4 | Dieta 76/896 RR: 0,88 (0,65;1,18) | OO Muy
Control 85/876 baja
Preeclampsia 3 | Dieta 16/561 RR: 1,14 (0,24; 5,45) | OO Muy
Control 26/553 baja
Hipertension 3 Dieta 89/1.029 RR: 0,68 (0,53; 0,87) PHPO
gestacional Control 133/1.086 Moderada

Fuente: Poolsup 2014 (13)

Abreviaturas: K: nimero de estudios incluidos, RR: riesgo relativo, IC: intervalo de confianza

Notas: Resultados en negrita son significativos, 'Peso del recién nacido > 4,0 kg, 2Peso del recién nacido por encima del percentil
90 dela tabla de pesos. 3La calidad de la evidencia disminuyé por una mas de las siguientes razones: riesgo de sesgos en algunos

estudios, evidencia indirecta y resultados imprecisos o muy imprecisos

La estrategia de intervencidon produjo una disminucién significativa del riesgo de recién nacidos
grandes para la edad gestacional (RR: 0,55 IC 95 % [0,45; 0,67]) y del riesgo de hipertensiéon
gestacional (RR: 0,68 IC 95 % [0,53; 0,87]), con una calidad de la evidencia moderada por riesgo de
sesgos en algunos estudios debido a fallas en el ocultamiento de las asignaciones, pérdidas en el
seguimiento o que en algunos de los estudios no fue clara la metodologia empleada para la asignacién
aleatoria; aunque todos los estudios fueron abiertos no se consideré esto una fuente significativa de
sesgos. Para macrosomia también se encontr6 una disminucién significativa del riesgo (RR: 0,47 IC
95 % [0,38; 0,57]), pero la calidad de la evidencia fue baja debido a que ademas de los riesgos de sesgo
descritos, uno de los estudios incluidos evalu6 el uso concomitante de dieta e insulina en todas las

pacientes y se consider6 que esto era evidencia indirecta.

Para los otros desenlaces criticos: mortalidad perinatal, trauma al nacer, hipoglucemia neonatal,
parto pretérmino y preeclampsia los resultados no fueron concluyentes y su calidad de evidencia fue
calificada como baja o muy baja. En el anexo 5, se pueden consultar los perfiles de GRADE de los

desenlaces evaluados para esta comparacion.
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5.2.4 Formulacion de las recomendaciones

5.2.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.2.4.1.1 Discusion sobre la evidencia

La evidencia sobre el tratamiento médico nutricional abarca una estrategia de intervencién que
involucra: una dieta establecida de acuerdo al indice de masa corporal y la edad gestacional (como
variables principales) con una distribucién especifica del aporte calérico a partir de las diferentes
fuentes y unas frecuencias determinadas de las comidas diarias, prescrita por un profesional en
nutricién; el seguimiento que incluye entre otros aspectos la evaluacidon de habitos nutricionales y
adherencia a la dieta, el monitoreo glucémico y en aquellas pacientes que no lograron las metas de

control metabdlico el uso de insulina. No se encontré evidencia de dieta sin estos componentes.

La evidencia encontrada indica que el tratamiento médico nutricional es una estrategia de
intervencion efectiva para la prevencion de tres desenlaces adversos perinatales (hipertension
gestacional, macrosomia y RN grande para la edad gestacional). Para mortalidad perinatal y parto
pretérmino (otros desenlaces considerados criticos), se encontré que los estimativos indicaban una
posible disminuciéon del riesgo pero el poder de los estudios no fue suficiente para obtener
conclusiones al respecto, algo similar sucedié con los desenlaces de trauma al nacer, hipoglucemia
neonatal y preeclampsia, de los cuales tampoco se obtuvieron hallazgos concluyentes y su estimativo
indicaba riesgo en contra de la intervencién. Este fendmeno se puede explicar por la baja frecuencia

del desarrollo de estos desenlaces en los sujetos de estudio.

La calidad de la evidencia fue calificada como moderada (para prevenciéon de hipertensién
gestacional, macrosomia y RN grande para la edad gestacional), baja o muy baja para los demas
desenlaces teniendo en cuenta las siguientes razones; riesgo de sesgos en algunos estudios, evidencia

indirecta o resultados imprecisos.

El GDG, en consecuencia, s6lo consider6 los resultados concluyentes para formular las
recomendaciones, con la consideracién de que los hallazgos significativos en esos tres desenlaces
criticos era suficiente para tomar decisiones, a pesar de que para los otros desenlaces la evidencia no

fuera util.
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En el proceso de btisqueda se encontré un reporte de una revisiéon sistemadtica (14) que evaluaba
diferentes tipos de dieta, sin embargo este no fue considerado como evidencia debido a que no

respondia la pregunta PICO.

5.2.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

El tratamiento médico nutricional provee beneficios claros en la prevencién de desenlaces adversos
perinatales, ademas de los efectos sobre el control metabélico, no se considera que esta intervenciéon
conlleve riesgos especificos para esta poblacidn pues implica una modificacién de habitos hacia una

modalidad de nutricién saludable.

5.2.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

En el proceso de busqueda se encontré una revision sistematica literatura cualitativa de Costi y
colaboradores (2012) que exploraba las experiencias con la diabetes y su tratamiento en mujeres
gestantes (15). Para este grupo de recomendaciones en particular se resalta entre sus hallazgos la
preocupacion de las mujeres por el caracter restrictivo de la dieta que lo identificaron como una
barrera para su tratamiento, sin embargo la preocupacién por el bienestar de su hijo por nacer, la
educacion y el tiempo que se les dio para adaptarse facilitaron la adherencia al tratamiento. Otro
topico incluido en los hallazgos fue la necesidad de las gestantes de ser consideradas mas alla de su

diagnostico como seres humanos en un contexto social y familiar particular.

No se obtuvieron opiniones particulares sobre este topico de la representante de los pacientes, salvo

para la graduacion de los desenlaces criticos.

5.2.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos
No se present6 ninguna consideracion particular para esta intervencién, no implica un gasto mayor

la modificaciéon de la dieta y en Colombia la valoracién por nutricién hace parte del control prenatal.

5.2.4.1.5 Conclusiones

El tratamiento médico nutricional como parte fundamental de la estrategia terapéutica para el
manejo de la DG es una intervencion efectiva para la prevencién de algunos desenlaces adversos
perinatales. Aunque la calidad de la evidencia fue moderada para algunos y baja para otros, el balance
entre los riesgos y beneficio indica que es un tratamiento favorable para las mujeres con diagndstico
de DG. Por otro lado, las consideraciones particulares en el momento la prescripcién del tratamiento

que incluyen entre otros aspectos la educacién sobre la dieta y la consideracién de la paciente como
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un ser humano con multiples particularidades tanto psicoldgicas (por sus preocupaciones maternas),
como socio-familiares y culturales facilitaran el seguimiento de una recomendacién a favor de esta

intervencion. Adicionalmente, la intervencion no implicaria mayor consumo de recursos.

El GDG considerd pertinente la formulacién de recomendaciones adicionales y puntos de buena
practica clinica que le dan contexto a la recomendacion sobre el tratamiento médico nutricional que
formulé por consenso a partir de las caracteristicas de las intervenciones de los estudios incluidos

como evidencia y la experiencia clinica.

5.2.5 Recomendaciones

Recomendacion 2. Se recomienda realizar una estrategia terapéutica que incluya el tratamiento
médico nutricional’ a todas las pacientes que sean diagnosticadas como diabéticas gestacionales
como primera medida, para la prevencidn de hipertensién gestacional, macrosomia y recién nacido
grande para la edad gestacional

Recomendacién fuerte a favor de la intervencion.

Calidad de la evidencia moderada

Recomendacién 3. Se recomienda que la prescripcién del tipo de intervencién nutricional y el
seguimiento del cumplimiento de la dieta sean realizados por un profesional en nutricién.
Recomendacion fuerte a favor de la intervencién por profesional en nutricién

Consenso

Recomendacion 4. Se sugiere que el primer seguimiento del cumplimiento de la dieta realizado por el
profesional en nutricién se haga a la semana de la primera consulta y de acuerdo a las condiciones
particulares de la paciente se definira la periodicidad de los controles posteriores, sin sobrepasar un
lapso de cuatro semanas entre ellos.

Recomendacién débil a favor de la periodicidad de seguimiento

Consenso

" El tratamiento médico nutricional hace referencia a “un plan de comidas con carbohidratos controlados que promueve una
nutricién adecuada con ganancia adecuada de peso, la normoglucemia, y la ausencia de cetosis. Reader DM. Medical nutrition

therapy and lifestyle interventions. Diabetes Care. 2007 Jul;30 Suppl 2:5188-93
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Puntos de buena practica clinica

Los siguientes son los PBC que se realizan en la valoracién y seguimiento por parte del profesional en

nutricién:

e Calcular el Indice de Masa Corporal (IMC) pregestacional y el IMC actual segiin semanas de

gestacion.

e Elindice de masa corporal pregestacional se calcula: peso al inicio del embarazo o el primer peso

en kilogramos registrado durante las primeras 10 semanas / talla en metros al cuadrado. La

interpretacion se hace de acuerdo con lo establecido por la Academia Nacional de Ciencias 2009

asf: bajo peso IMC < 18,5 kg/m?, normal IMC = 18,5 a 24,9 kg/m?, sobrepeso IMC= 25,0 a 29,9

kg/m?y obesidad IMC = 30,0 kg/m?2

e Interpretar el IMC actual segiin la semana de gestacién en la que se encuentre la paciente

mediante la grafica para la clasificacién del estado nutricional de la embarazada segtn indice de

masa corporal y edad gestacional.
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Fuente: Atalah E. Castillo C. Castro R. Propuesta de un nuevo estandar de evaluacién nutricional en embarazadas. Rev. Med.

Chile 1997; 125: 1429-1436
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e Considerar, para la prescripcién de la dieta, las siguientes caracteristicas clinicas: trimestre de

embarazo, estado nutricional, nivel de actividad fisica y comorbilidades.

e Determinar el requerimiento energético adicional. Segtn la siguiente formula:

Determinacion del requerimiento energético estimado en mujeres gestantes normales segin

trimestre

Requerimiento energético estimado (REE) = Requerimiento energia sin embarazo + Energia

depositada durante la gestacién

lertrimestre | REE = REE sin embarazo + 0
2do REE = REE sin embarazo + 340
trimestre

3ertrimestre | REE = REE sin embarazo + 452

Fuente: National Academic of Sciences. Dietary Reference Intakes: The Essential Guide to Nutrient Requirements, 2006 (16)

Férmula para determinar requerimiento de energia estimado (REE) sin embarazo.

REE = 354 - (6,91 x edad [afios]) + Factor actividad Fisica x {(9,36 x peso [kg]) + (726 x talla

[metros])}

Nota: el peso utilizado para la determinacién del requerimiento energético dentro de la formula, sea

el peso ideal teniendo en cuenta la estructura 6sea

Evaluar si la gestante realiza restricciones caldricas severas y prevenirlas.

e Individualizar el plan alimentario de acuerdo con el contexto sociocultural, disponibilidad y

acceso a los alimentos.

e Evaluar habitos alimentarios, preferencias y rechazos.

e Determinar la frecuencia del consumo por grupos de alimentos y por porciones de alimentos por

dia o semana.
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5.2.5.1 Requisitos estructurales
Para garantizar que la paciente con diagnoéstico de diabetes gestacional reciba el tratamiento médico

nutricional adecuado se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos:

e Centros médicos donde se provea la atencién y seguimiento de la gestante.
e Personal capacitado para realizar el diagndstico y el manejo integral de la gestante y
especificamente se requiere de profesionales en nutricién y dietética.

e Disponibilidad de elementos requeridos para el seguimiento y monitoreo metabdlico.

5.2.5.2 Recomendaciones de investigacion

Se sugiere la realizacién de estudios que involucren poblacién latinoamericana y con mayor nimero
de pacientes para evaluar los efectos de la intervencién en los desenlaces criticos para los cuales la
evidencia no fue concluyente: mortalidad perinatal, parto pretérmino, trauma al nacer, hipoglucemia

neonatal y preeclampsia.

5.2.5.3 Vigencia de la recomendacién

El mismo de toda la guia
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5.3. Ejercicio para el tratamiento de la diabetes gestacional

5.3.1 Formulacidn del problema

5.3.1.1 Pregunta Clinica y PICO
(En mujeres con diagndstico de diabetes gestacional se debe prescribir ejercicio para prevenir la

presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo.

Intervencion Ejercicio y los diferentes subtipos de ejercicio no competitivo, cualquiera

que fuera evaluado entre estos ejercicios mas el manejo usual de la diabetes

gestacional
Comparacion Manejo usual no farmacoldgico de la diabetes gestacional
Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto traumatico, APGAR bajo,

parto pretérmino.

5.3.1.2 Fundamentacién

Existen diferencias en los conceptos de actividad fisica, ejercicio y practica de deportes que son
fundamentales para tener claridad sobre la prescripcién del ejercicio y la actividad fisica a los
pacientes en general. La practica de actividad fisica es definida como cualquier movimiento corporal
producido por los musculos esqueléticos que exija gasto de energia (1). El ejercicio es la actividad
fisica planificada y repetida con la intencién de mejorar la forma fisica y la salud, todo ejercicio es un
tipo de actividad fisica pero no toda actividad fisica es considerada ejercicio. Y el deporte es todo

ejercicio fisico realizado con un fin competitivo que se rige por unas normas o reglamento (2).

Para mujeres embarazadas sanas, existen instructivos sobre el ejercicio fisico (3) (ver tabla 6 y tabla
7) cuyo propdsito es mejorar las funciones cardiorrespiratorias mediante el desarrollo de ejercicio

aerobico y las funciones musculo esqueléticas por medio del ejercicio de resistencia.

En la literatura se encuentra ya documentados los multiples beneficios de realizar actividad fisica
moderada siempre que no esté contraindicada en mujeres embarazadas, la evidencia indica que esta
intervencion en este grupo poblacional es segura y eficaz (3,4). Entre los beneficios de la practica
regular de actividad fisica reportados se destacan: la disminucién en los niveles de glucosa en sangre

secundaria a un aumento de la sensibilidad tisular a la insulina, disminucidn de la taza de aparicién
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de diabetes gestacional, reduccidn de los episodios de hiperglucemia, mejoria en el control glucémico,
control del peso, control metabdlico, aumento de la energia, disminucién de dolor lumbar, mejoria en
el patréon de suefio, mejoria de la postura, promueve el mantenimiento de un adecuado tono, fuerza y

resistencia muscular adecuados (5,6). Las contraindicaciones absolutas y relativas para la realizacion

de ejercicio fisico en las mujeres embrazadas se especifican en|Tabla 8

Por esto es importante generar una recomendacion clara a partir de la mejor evidencia clinica
disponible hasta el momento, para ayudar en la toma de decisiones a pacientes, médicos generales,
médicos especialistas (ginecologia y obstetricia, medicina familiar, medicina interna y
endocrinologia), enfermeras y demas profesionales involucrados en el manejo de las pacientes dentro
de los programa de atencion prenatal, sobre la efectividad y seguridad en mujeres con DG sobre la

practica de ejercicio para la prevencion de desenlaces adversos materno-fetales.

Tabla 6. Directrices del CDC de Atlanta

Tipo de actividad | Actividades para mejorar las funciones cardiorrespiratorias (ejercicio
fisica aerodbico) y musculo esquelético (ejercicios de resistencia).

El ejercicio debe activar grandes grupos musculares de forma ritmica y
continua.

Tipos de ejercicios: caminar, danza aerdbica, natacion, ciclismo, remo,
esqui.

Tiempo en cada Una sesidn de ejercicio incluye: Los calentamientos y estiramientos (5 a 10
sesion de ejercicio | minutos), programa de ejercicios (de 30 a 45 minutos), enfriamiento (5 a
10 minutos)

Intensidad de la Debe involucrar actividades facilmente cuantificables y se debe aumentar
actividad fisica gradualmente la intensidad.

Las rutinas de ejercicio de intensidad moderada se definen como ejercicio
de 3 a 4 equivalentes metabolicos (MET) o cualquier actividad que sea
equivalente en dificultad como caminar deprisa.

En ausencia de complicaciones médicas u obstétricas, no hay razén para
modificar esta recomendacién.

La intensidad del ejercicio se puede aumentar con seguridad de 6 a 7 METs
en madres sanas con buena aptitud fisica (caminar cuesta arriba 3,5 mph
(millas por hora) equivale a 6 MET, correr 8 min / milla equivale a 12,5

MET
Cantidad y Se recomienda que las mujeres embarazadas sanas hagan por lo menos
duracion en el 150 minutos por semana de actividad aerébica de intensidad moderada,
tiempo como caminar deprisa. Se indica la realizacion de ejercicio en un nivel

moderado durante 30 minutos por dia, todos los dias de la semana que

sean posibles.

Fuente: adaptado de: Physical Activity for Everyone: Guidelines: Healthy Pregnant or Postpartum Women | DNPAO | CDC (6)
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Tabla 7. Recomendaciones Asociacién Americana de Deportologia (7)

Modo Actividad Fisica Aerodbica: Caminata, bicicleta, natacion, actividades
acuaticas estacionarias, aparatos para acondicionamiento, clases de
ejercicios prenatales, yoga prenatal, ejercicios sentados, posiblemente,
trotar o correr (si la mujer es altamente activa antes del embarazo).

Resistencia Ejercicios de resistencia s6lo moderados.

Ejercicios que

debe evitar

Actividades acostado sobre la espalda y cualquiera que aumenten el riesgo
de caidas o trauma abdominal (por ejemplo, deportes de contacto o de
colision, paseos a caballo, descenso en esqui, esqui acuatico, futbol,
ciclismo al aire libre, baloncesto, la mayoria de los deportes de raqueta, y el

buceo).

Intensidad

Si era una mujer inactiva previa al embarazo: actividad aerdbica de
intensidad moderada (40 % -59 % de su taza de frecuencia cardiaca basal)
durante el embarazo y después del parto.

Si era una mujer activa o realizaba actividad fisica vigorosa antes del
embarazo: intensidad fisica moderada a intensa (40 % -89 % de su taza de

frecuencia cardiaca basal).

Frecuencia

Un minimo de 3 a un maximo de 7 dias de la semana con una duracion de
30 min/sesion (rango de 20 a 45 min). Por lo menos 150 minutos de

actividad fisica de intensidad moderada por toda la semana.

Tabla 8. Contraindicaciones relativas y absolutas para la practica de ejercicio fisico en mujeres

embrazadas

Contraindicaciones absolutas

Contraindicaciones relativas

Enfermedades del corazén con
compromiso hemodinamico
Enfermedad pulmonar restrictiva
Incompetencia cervical (antecedente de
cerclaje)

Gestacion multiple

Amenaza de parto pretérmino

Anemia severa

Bronquitis crénica

Diabetes mellitus tipo I con pobre
control metabdlico

Obesidad mérbida extrema

Bajo peso extremo IMC menor de 18
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Hemorragia en el segundo o tercer + Restriccién del crecimiento

trimestre del embarazo intrauterino

Placenta previa - Limitaciones ortopédicas

Ruptura de membranas +  Tabaquismo

Eclampsia y preeclampsia o - Hipertiroidismo sin adecuado control

hipertensién inducida por el embarazo

Fuente: ACOG Committee Obstetric Practice 2002 (4).

5.3.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar al clinico en la toma de decisiones para la prescripcién de ejercicio en

recomendacion | pacientes con diagndsticos de diabetes gestacional.

Aspecto clinico | Aspecto 2. Tratamiento de las gestantes con diagndsticos de diabetes

gestacional

Usuarios Médicos generales, médicos especialistas en: ginecologia y obstetricia,
medicina materno-fetal, medicina familiar, endocrinologia y diabetes y
deportologia, enfermeras profesionales y demas profesionales de la salud

involucrados en el manejo del programa de atencién prenatal.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que realicen

seguimientos y controles prenatales en Colombia.

Poblacion Mujeres con diagndstico de diabetes gestacional durante el embarazo.

blanco

Alternativas Exposicidn: Ejercicio y los diferentes subtipos de ejercicio no competitivo,
identificadas cualquiera que fuera evaluado entre estos ejercicios mas el manejo usual de la

diabetes gestacional

Comparador: Manejo usual no farmacolégico de la diabetes gestacional

Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto traumatico, APGAR bajo, parto

criticos pretérmino.

5.3.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia
Con las estrategias de busqueda realizadas (ver anexo 4), se identific6 un metaanalisis (8) el que

incluyé tres ECAs que evaluaban diferentes formas de la intervencion:
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e Avery 1997(9) realiza como intervencién: 30 min de ejercicio, 3 a 4 veces por semana el cual
debia ser supervisado medido por ciclo-ergdmetro con un maximo de VO2 del 70 %, actividad
fisica 30 minutos diarios 2 veces por semana sin supervision, ejercicio en bicicleta o caminar a la
misma intensidad del ejercicio supervisado, o todo el tipo de actividad fisica que fuera evaluada
y dieta contra el uso solo de dieta con la actividad fisica usual de las participantes.

e Brankston 2004(10) realizaba como intervencién 3 sesiones semanales en circuito de 8 ejercicios
repetidos hasta que las pacientes referian sensacion de "gran esfuerzo” y a ambos grupos les
dieron recomendaciones dietarias.

e Jovanovic 1989(11) realizaba como intervencion; Dieta 6 semanas de 24 a 30 kcal / kg / dia (40
% de carbohidratos, 20 % de proteinas y 40 % de grasa) y 20 minutos de entrenamiento en un

ergémetro de brazo, tres veces a la semana comparado con la misma dieta sin ejercicio.

De estos estudios s6lo Avery 1997(9) y Jovanovic 1989(11) aportaron evidencia para los desenlaces
criticos de la comparacion ente el ejercicio mas el manejo usual no farmacolégico y sélo el manejo

usual no farmacolégico para la DG.

La evidencia de macrosomia no fue conclusiva en contra o a favor de esta intervencién. Fue
insuficiente para APGAR bajo, muerte fetal y parto pretérmino, pues no se presentaron eventos en los

estudios incluidos debido al pequefio tamafio de la muestra.
La calidad de la evidencia fue calificada muy baja porque no fue claro el método de enmascaramiento

de la asignacidn, el tamafio de la muestra fue insuficiente para determinar la eficacia de la

intervencion. En la|Tabla 9(se presenta el resumen de los hallazgos de la evidencia.
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Tabla 9. Resumen de la evidencia sobre comparacidn ejercicio y dieta vs. dieta sola

(manejo usual)

Desenlaces Numero Nimero de Tamaiio del Calidad de la
evaluador de participantes efecto evidencia 1
estudios (IC95 %)
Macrosomia 1 29 RR 0,93 PHOeo
Peso > 4000 gr (0,22;3,88) Bajo
APGAR bajo 1 29 No estimable POEOSOS
<7alos5 Muy bajo
minutos
Muerte fetal 2 48 No estimable olelels)
Muy bajo
Parto pretérmino 2 48 No estimable olelels)
Muy bajo

Abreviaturas: RR: Riesgo Relativo IC intervalo de confianza

Notas: ! La calidad de la evidencia disminuy6 por las siguientes razones: alto riesgo de sesgo de los estudios incluidos y

resultados imprecisos o no estimables por falta de poder de los estudios.

5.3.4 Formulacidn de las recomendaciones

5.3.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.3.4.1.1 Discusion de la evidencia

Se encontré una revisién sistematica (8) que evaluo el ejercicio mas dieta frente a el manejo usual

(dieta) para el tratamiento de la DG, la evidencia para la pregunta no es conclusiva y la calificacién

global de su calidad es muy baja, y los tamafios de muestra fueron muy pequefios o insuficientes para

determinar la eficacia de la intervencién para tres de los desenlaces criticos (muerte fetal, parto

pretérmino y APGAR bajo). No se encontr6 evidencia para los desenlaces preeclampsia y parto

traumatico.
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5.3.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

Se generd una discusién sobre los beneficios y riesgos de la intervencién, se enfocd en que sus
beneficios han sido mencionados para la prevencién de la diabetes gestacional, el control glucémico
y de peso de las mujeres en el embarazo, y asi mismo se discutieron los diferentes escenarios en que
el ejercicio puede estar contraindicado, como es el caso de las pacientes con riesgo de parto
pretérmino. Aunque no sea claro el panorama para las pacientes diabéticas gestacionales, el GDG
considero que la actividad fisica y el ejercicio son fundamentales para todo ser humano y en particular
para el periodo de gestacion para promover el bienestar materno fetal. Por esto, la actividad fisica

hace parte de las recomendaciones de un control prenatal habitual.

5.3.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

En el proceso de busqueda se encontr6 una revision sistematica literatura cualitativa de Costi y
colaboradores (2012) (12) que explord las experiencias con la diabetes y su tratamiento en mujeres
gestantes. Para estas recomendaciones en particular se resalta entre sus hallazgos la preocupacion de
las mujeres por la indicacion del ejercicio como parte del tratamiento y el efecto en sus rutinas
cotidianas, particularmente su trabajo y el cuidado de otros hijos. En la reunién de recomendaciones
no se contd con la participaciéon de pacientes pero el GDG consider6 que para la prescripcion del
ejercicio se deben tener en cuenta las preferencias de las pacientes y los factores de riesgo que

contraindiquen su uso.

La participacién y preferencias de los pacientes se evaluaron también en la clasificacion de los

desenlaces.

5.3.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos

La implementacién de un programa de ejercicio para el manejo de la DG no ésta claramente
fundamentada por la falta de evidencia, el GDG considerd que es posible que consuma recursos por
los requerimientos estructurales que implica una recomendacién a favor de la intervenciéon por
ejemplo: el ejercicio debe ser dirigido y supervisado por un profesional entrenado y que tenga

conocimiento sobre la condicién de salud de la paciente.

5.3.4.1.5 Conclusion
No se encontré evidencia a favor, pero tampoco evidencia en contra del uso de ejercicio para el

tratamiento de la DG, el balance entre beneficios y riesgos de la intervencidn para el tratamiento de
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DG no mejora la certeza sobre la intervencién y tampoco existe claridad sobre el consumo de recursos

de la misma. Se llegd a consenso que

1. Estaintervencion no cumple criterios para ser incluido como un punto de buena practica clinica.
2. No hay elementos suficientes para formular una recomendacién a favor o en contra del ejercicio

como una intervencidn terapéutica para el manejo de la diabetes gestacional.

Y en consecuencia se formul6 una declaracién para la guia y se refirié al clinico a la guia de control

prenatal mediante una recomendacién débil por consenso.

5.3.5 Recomendaciones

A pesar de la evidencia favorable del ejercicio en otros ambitos no hay evidencia a favor o en contra
del efecto terapéutico en los desenlaces perinatales asociados a la diabetes gestacional, y el GDG
considera que el clinico debe seguir lo indicado en la “Guia de Practica Clinica para la prevencidn,
deteccion temprana y tratamiento de las complicaciones del embarazo, parto o puerperio”s:
(Recomendacidn de la pregunta 7 guia 11) que dice: “;qué informacion debe proporcionar el personal
de salud a la gestante durante los controles prenatales y cémo debe ser proporcionada? Se recomienda
proporcionar a las mujeres embarazadas la siguiente informacién durante los controles prenatales:...El

tipo y frecuencia de ejercicio fisico recomendado en el embarazo, incluyendo ejercicios de piso pélvico.

5.3.5.1 Requisitos estructurales

No aplica

5.3.5.2 Vigencia de la recomendacién

El mismo para toda la guia.

5.3.5.3 Recomendaciones de investigacién
La evidencia sobre diabetes gestacional y ejercicio es muy escasa y se requieren ECA de buena calidad
que evaltien los efectos terapéuticos del ejercicio sobre los desenlaces criticos perinatales en

pacientes con DG.

2 Guia de Practica Clinica para la prevencion, deteccién temprana y tratamiento del embarazo, parto o puerperio. Guias No. 11-
15, Bogota. Colombia, Abril de 2013 ISBN: 978-958-57937-4-3
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5.4. Estrategia de seguimiento del control glucémico en la Diabetes

Gestacional

5.4.1 Formulacién del problema

5.4.1.1 Pregunta Clinica y PICO

e ,Cudl es la estrategia de seguimiento de los niveles de glucemia mas efectiva en pacientes con
diagnéstico de diabetes gestacional en tratamiento no farmacolégico o farmacolégico para

disminuir el riesgo de complicaciones perinatales?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de Diabetes Gestacional en tratamiento

farmacolégico o no farmacoldgico.

Intervencion Glucometrias realizadas en centros de atencidn, automonitoreo no intensivo
(en ayunas, preprandial o posprandial), automonitoreo intensivo, monitoreo
glucométrico continuo, glucosa en suero central, hemoglobina glicosilada

(HbA1c), fructosamina y medicién de cuerpos cetdnicos.

Comparacion Entre ellos

Desenlaces Preeclampsia, parto traumatico, hipoglucemia materna, muerte fetal, APGAR

bajo, macrosomia, RN grande para la edad gestacional, traslado a URN.

5.4.1.2 Fundamentacion
La Hiperglucemia es el evento fisiopatolégico central en las pacientes con Diabetes Gestacional, la
exposicién a niveles elevados de glucosa del feto durante la segunda mitad de la gestacién esta

asociado por décadas en forma clara a un aumento en la secrecion de insulina (1).

En efecto, la macrosomia fetal, el riesgo de peso neonatal elevado para la edad gestacional, el parto

traumatico, el traslado a unidad neonatal son consecuencias muy cercanas a esta condicién (2).

Los trastornos tardios maternos (3) y del infante (4) son desenlaces subsidiarios de esta patologia

reconocida durante la gestacion.
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El manejo actual de la Diabetes gestacional se encuadra en una serie de estrategias de naturaleza no
farmacolégica inicial cuyo fracaso deriva en la utilizacion de medicamentos con efecto

hipoglucemiante (5).

Si bien se acepta que el control de glicemia en cualquier forma de manejo debe ser suficiente para la
disminucién de los desenlaces adversos, la tendencia actual se orienta a considerar los niveles de
glucemia y su control bajo la 6ptica de su relacién con los desenlaces mismos, es decir el objetivo
general de la estrategia no consiste en la normalizacién de la glucemia sino en la disminucién de los
desenlaces perinatales identificados y definidos para la condicién en cuestién: la diabetes

gestacional.(6)

El significado de esta premisa toma relevancia cuando se hace una aproximacién a la literatura
publicada donde se encuentra que los estudios presentan distintos planteamientos y son de diversa

metodologia lo que hace muy complejo derivar conclusiones aplicables en forma universal.

La alteracién de base generada por la Diabetes Gestacional, se encuentra con algunos factores
modificadores de los niveles de glicemia durante el dia tales como el tamafio y la composicion de las
comidas, el momento del dia en que se consumen, el estrés, el ejercicio etc. Esta variacion ha sido

claramente documentada y su manejo es hoy sujeto de investigacion clinica. (7,8)

Es entonces deseable establecer un modelo de control que permita asegurar que la estrategia
terapéutica iniciada logré unos objetivos metabdlicos especificos: La medicién de los niveles de
glucosa a través de la muestra de sangre venosa. El auto monitoreo con glucometria (9), la
determinacion de la hemoglobina glicosilada (10), la identificacién de cuerpos ceténicos en orina (11)
y el monitoreo continuo de los niveles de glicemia (12) son estrategias que se han implementado en

los ultimos 20 afios con grados variables de aceptacién y éxito.
El propésito de la presente revision esta orientado a determinar a la luz de 1a mejor evidencia, cuales

son las estrategias de seguimiento con mejor desempefio en términos de la prevencion de desenlaces

perinatales adversos en pacientes gestantes con Diabetes Gestacional.
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5.4.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar en la toma de decisiones al clinico sobre la estrategia de seguimiento

recomendacion | glicémico en pacientes con diagndstico de diabetes gestacional.

Aspecto clinico | Aspecto 3. Seguimiento y control de las gestantes con diagnoésticos de

diabetes gestacional.

Usuarios Médicos generales, médicos especialistas en: ginecologia y obstetricia,
medicina materno-fetal, medicina familiar, endocrinologia y diabetes,
enfermeras profesionales, nutricionistas y demas profesionales de la salud

involucrados en el manejo del programa de atenciéon prenatal.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que realicen

seguimientos y controles prenatales en Colombia.

Poblacion Mujeres con diagndéstico de Diabetes Gestacional en tratamiento

blanco farmacolégico o no farmacoldgico.

Alternativas E: Glucometrias realizadas en centros de atencion, automonitoreo no intensivo
identificadas (en ayunas, preprandial o posprandial), automonitoreo intensivo, monitoreo

glucométrico continuo, glucosa en suero central, hemoglobina glicosilada
(HbA1c), fructosamina y medicién de cuerpos cetdnicos.

C: Entre ellos.

Desenlaces Preeclampsia, parto traumatico, hipoglucemia materna, muerte fetal, APGAR

criticos bajo, macrosomia, RN grande para la edad gestacional, traslado a URN.

5.4.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia

Con las estrategias de busqueda realizadas (ver anexo 4), para la efectividad del seguimiento
metabdlico de la glucosa en pacientes con diabetes gestacional se encontré evidencia para las
siguientes comparaciones: monitoreo glucométrico continuo comparado con el monitoreo
glucométrico rutinario, monitoreo glucométrico prepandial frente al posprandial, monitoreo diario
intensivo de glucosa comparado con el monitoreo semanal y monitoreo glucométrico hospitalario
frente al monitoreo glucométrico en casa. Para las estrategias de seguimiento con glucosa en suero,

hemoglobina glicosilada, fructosamina y cuerpos cetdnicos no se encontré evidencia.

5.4.3.1 Monitoreo glucométrico continuo frente al automonitoreo rutinario intensivo
Se incluy6 un estudio pseudoexperimental publicado por Yu y colaboradores (13), que compard los

resultados del tratamiento guiado por el monitoreo glucométrico continuo de las gestantes con el
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automonitoreo rutinario en pacientes con diagndstico de diabetes gestacional. A las participantes que
fueron asignadas al primer grupo les realizaron el monitoreo continuo durante 72 horas al inicio de
cada semana por cinco semanas y de forma concomitante y durante toda la semana les realizaron un
automonitoreo intensivo diario (o automonitoreo rutinario). El monitoreo glucométrico continuo se
realiz6 mediante un dispositivo desechable sensible a la glucosa intersticial subcutanea, con tomas
cada diez segundos proporcionando hasta 288 mediciones por dia. El monitoreo rutinario se basé en
siete tomas glucométricas diarias, las mediciones se llevaron a cabo asi: tres tomas fueron 30 minutos
antes y tres tomas una hora después de las tres comidas principales y una antes de ir a dormir en la
noche. Al grupo de control rutinario, le realizaron adicionalmente dos mediciones con monitoreo
continuo en la primera y quinta semana, estas mediciones se mantuvieron ocultas hasta el momento

del parto (13).

Incluyeron en el seguimiento a 340 mujeres de origen chino que recibieron manejo no farmacolégico
con dieta y recomendaciones de cambios en el estilo de vida y en algunos casos manejo farmacolégico

adicional con insulina.

Los investigadores evaluaron la asociacion entre los indices de variabilidad en los niveles de glucosa
y los desenlaces perinatales, controlando por: edad, primera gestacion, IMC pregestacional, la edad
gestacional al ingreso, el tratamiento con insulina, niveles de glucosa sérica en ayunas, ala horay a
las dos horas en la prueba de tolerancia a la glucosa, el valor de la HbAlc, MBG1, SDBG1, MAGE1,
MODD1, MBG2, SDBGZ y MODD29(13). Sin embargo estos resultados no fueron considerados por el

GDG, pues los resultados no fueron presentados para cada grupo de exposicion.

Con los datos registrados en la publicaciéon se calcularon los riesgos relativos de presentar los
desenlaces perinatales reportados (muerte fetal, macrosomia, feto grande para la edad gestacional y
preeclampsia) con el uso de monitoreo glucométrico continuo comparado con el monitoreo rutinario
solo. Para macrosomia, feto grande para la edad gestacional y preeclampsia se encontré una
asociacion estadisticamente significativa del seguimiento glucométrico continuo con la disminucién
del riesgo de padecer dichos desenlaces comparada con el control rutinario (ver resultados en la
. El riesgo de muerte fetal no fue estimable por falta de casos en el grupo de monitoreo
continuo. No se consider¢ el reporte de traslado a URN porque por protocolo en el centro donde se

realiz6 en estudio todo hijo de madre con DG era trasladado a la unidad salvo los casos en los que los

9 MBG, gran media de glucosa en sangre; SDBG, la desviacion estindar de glucosa en la sangre; MAGE, promedio de la amplitud
de las excursiones glucémicas; MODD, media de las diferencias diarias. 1 y 2 hacen referencia a los resultados de la semana 1

y de la semana 5
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padres no aceptaran dicho traslado. Los autores reportaron que el dispositivo fue bien tolerado y no

hubo reportes de irritacion o infeccién en el lugar de la aplicacién.

La calidad de la evidencia para todos los desenlaces se calificd muy baja, debido a que es un estudio
pseudoexperimental, evaluado como observacional y los resultados tienen un alto riesgo de sesgo
porque los factores de confusion evaluados en el estudio no fueron considerados para establecer los

estimativos. En el anexo 5 se muestra el perfil GRADE sobre calidad de la evidencia.

Tabla 10. Resumen de la evidencia sobre monitoreo glucométrico continuo frente al monitoreo

glucométrico rutinario

. Numero de Tamaiio del Calidad del
Referencia/ . . .
Tipo de estudio participantes en Desenlaces efecto con]-unto fle la

cada brazo (IC95 %) evidencia !

Yu 2014(13) / Continuo:147 Macrosomia RR 0,38 SISISIS)

Pseudoexperimental | Rutinario:189 (0,16; 0,93) Muy baja

RN grande parala RR 0,54 SISISIS)

edad gestacional (0,33; 0,86) Muy baja

Preeclampsia RR 0,33 SISISIS)

(0,13; 0,88) Muy baja

Muerte fetal No estimable SISISIS)

Muy baja

Abreviaturas: RR: Riesgo Relativo, IC intervalo de confianza. Resultados en negrita indican resultados significativos.
Notas: ! La calidad de la evidencia disminuyé por las siguientes razones: el estudio fuente se evalué como un estudio
observacional y los factores de confusién evaluados en el estudio no fueron considerados para establecer este estimativo. No

cumplié criterios para aumentar la calidad de la evidencia.

5.4.3.2 Monitoreo glucométrico prepandial frente al posprandial

Se incluyé un ECA realizado por De Vecina y colaboradores (14), que evalud la eficacia del
automonitoreo prepandial y posprandial para lograr un adecuado control glucométrico en mujeres
con diagnoéstico de DG, realizaron el seguimiento a 66 mujeres diagnosticadas como diabéticas
gestacionales con embarazos Unicos y que requirieron manejo farmacolégico con insulina a la semana
30 o antes, para lograr metas con la terapia con insulina de 60 a 105 mg/dl preprandial y menor a
140 mg/dl posprandial. El plan de monitoreo prepandial se basé en un seguimiento glucométrico
diario en ayunas, preprandial y a la hora de acostarse a dormir en la noche. El plan de monitoreo
posprandial se basé en un monitoreo diario glucométrico en ayunas y una hora después de cada
comida. Las mujeres fueron seguidas semanalmente por un equipo de cuidado perinatal a menos que

presentaran complicaciones incluyendo un pobre control, pues estas fueron hospitalizadas, pero
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continuaron el monitoreo de acuerdo con su asignaciéon. Todas las mujeres recibieron dieta y un
régimen de insulina que combinaba NPH y regular, los ajustes en la dosis los realizaron de acuerdo

con las metas establecidas.

En este estudio reportaron los hallazgos para: macrosomia, RN grande para la edad gestacional,
APGAR bajo, parto traumatico, preeclampsia y muerte fetal (ver|Tabla 11). No se encontré evidencia

para hipoglucemia materna, ni para traslado a URN.

Se encontré un mayor riesgo de macrosomia y RN grande para la edad gestacional cuando el
monitoreo glucométrico solo se realizaba prepandial. La calidad de la evidencia para estos desenlaces
fue evaluada como baja por el riesgo de sesgo por la falta de claridad en el enmascaramiento de la
asignacion y por los pocos pacientes que incluyeron en el estudio que conllevaron intervalos de
confianza amplios. Para los desenlaces de APGAR bajo, parto traumatico y preeclampsia no se
evidenci6 asociacion a favor o en contra de dicho desenlace para las dos estrategias de seguimiento
mencionadas, la evaluacion de la calidad de la evidencia para estos desenlaces fue muy baja por el
riesgo de sesgo por la falta de enmascaramiento de la asignacion y la falta de precision de los
resultados. Para el desenlace muerte fetal no fue posible calcular el tamafio del efecto ya que sélo se
present6 un caso en el grupo seguimiento glucométrico prepandial. En el anexo 5 se muestra el perfil

GRADE sobre calidad de la evidencia para esta comparacion.

Tabla 11. Resumen de la evidencia sobre monitoreo glucométrico prepandial comparado con el

posprandial
Referencia/ Numero de Tamaiio del Calidad del
Tipo de participantes Desenlaces efecto conjunto de la
estudio en cada brazo (IC95 %) evidencia !
De Veciana Preprandial:33 Macrosomia RR: 4,1 PO
1995 (14) / Posprandial: 33 (1,3; 13,2) Baja
ECA RN Grande para la RR: 3,5 SICICIC)
edad gestacional (1,3;9,5) Baja
Apgar bajo RR: 3 CISISIS)
(0,3; 27,4) Muy baja
Parto traumatico RR: 2,7 CISISIS)
(0,8;9,4) Muy baja
Preeclampsia RR: 1 CISISIS)
(0,1; 6,7) Muy baja

Abreviaturas: RR: Riesgo Relativo IC: Intervalo de Confianza. Resultados en negrita indican hallazgos significativos.
Notas: ! La calidad de la evidencia disminuy6 por las siguientes razones: riesgo de sesgo en el estudio y resultados imprecisos

0 muy imprecisos.
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5.4.3.3 Automonitoreo glucométrico diario frente a monitoreo glucométrico semanal en consulta

Se incluy6 un estudio observacional de cohorte retrospectiva publicado por Hawkins y colaboradores
en el 2009 (15), que evalué si el automonitoreo glucométrico diario se asociaba a una reduccién de
los desenlaces materno-fetales comparado con el monitoreo semanal de glucosa en pacientes con
diagnoéstico de DG. Realizaron el seguimiento a 900 mujeres en tratamiento no farmacoldgico con
dieta: 315 realizaron el monitoreo glucométrico diario y 675 el monitoreo glucométrico semanal en
consulta. El automonitoreo glucométrico diario se basé en 4 tomas, 3 tomas preprandiales —
incluyendo una en ayunas— y una antes de acostarse a dormir en la noche, el monitoreo semanal lo

realizaban en el centro clinico.

En este estudio reportaron de los desenlaces de interés tinicamente el de macrosomia, el cual da
evidencia de una asociacién entre el seguimiento diario y la disminucién del riesgo para dicho
desenlace (RR: 0,74 IC 95 % [0,59; 0,94]) (15). En la evaluacién de la calidad fue calificada como baja,
debido a que se trata de un estudio observacional tipo cohorte retrospectiva. En el anexo 5 se muestra

el perfil GRADE de calidad de la evidencia.

5.4.3.4 Monitoreo glucométrico hospitalario frente al monitoreo glucométrico en casa

Se incluy6 un ECA realizado por Rey (16), que evalud si una prueba de desayuno estandarizado era
util para determinar si la mujer con diagnéstico de DG puede ser manejada sin automonitoreo sin
incrementar los riesgos de desenlaces perinatales y si la prueba puede predecir el uso de insulina.
Incluy6 a 347 mujeres con diagnostico de DG entre la semana 22 y 35 de gestaciéon con embarazos

Unicos, sin terapia actual de dieta o insulina.

En la visita inicial las mujeres incluidas, luego de 8 horas de ayuno, tomaron un desayuno estandar
(una porcion de fruta, jugo de naranja, leche y queso con un total de 478 kcal) en un periodo de 10
minutos y les tomaron una muestra de glucosa capilar a la hora. El grupo fue dividido segun el valor
de su glucemia si sus resultados superaban o no la meta de control glucémico estdndar de 140 mg/dl
ala hora posprandial, luego cada grupo fue aleatorizado a realizar el monitoreo glucométrico en casa

o en hospital, estratificado por el origen étnico (16).
El monitoreo hospitalario consistié en la toma de una glucometria una hora posterior a la ingesta del

desayuno cada dos semanas, el monitoreo en casa implicé siete tomas diarias: tres una hora después

de cada comida, alternada con tres antes de cada comida y una al acostarse a dormir en la noche (16).
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En este estudio reportaron el OR ajustado!® de RN grande para la edad gestacional en la comparacién
de monitoreo en casa frente al hospitalario paralos dos grupos establecidos segtin los puntos de corte
en la prueba de desayuno estandar. En el grupo de niveles iguales o mayores a 140mg/dl de glucosa
encontraron una asociacion significativa de la presentacion este desenlace en contra del seguimiento
hospitalario con un OR = 3,2 (IC 95 % 1,2; 8,8). Esta asociacién que no se replic6 en el grupo con

valores posprandiales menores al punto de corte (OR = 0,4 IC 95 % [0,1; 1,3]) (16).

La calidad de la evidencia fue evaluada como moderada para el grupo con glucemias posprandiales
de la prueba de desayuno estandar iguales o mayores a 140 mg/dl y baja para el otro grupo. Esto se
debié a que no hubo un adecuado método de enmascaramiento de la asignacion en la investigacion y,
especificamente en el grupo de punto de corte inferior a 140 mg/dl, los intervalos de confianza fueron
muy amplios con diferencias a favor y en contra de la modalidad de seguimiento. En el anexo 5 se

muestra el perfil GRADE de la calidad de la evidencia.

5.4.4 Formulacién de las recomendaciones

5.4.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.4.4.1.1 Discusion de la evidencia

La evidencia encontrada sobre monitoreo glucométrico en pacientes con diagnéstico de diabetes
gestacional abarco el monitoreo glucométrico continuo comparado con el automonitoreo intensivo
rutinario, el monitoreo glucométrico prepandial frente al posprandial, el monitoreo diario de glucosa
comparado con el monitoreo semanal y el monitoreo glucométrico hospitalario frente al monitoreo
glucométrico en casa, estas comparaciones se realizaron tanto en pacientes con manejo farmacolégico
como no farmacolégico y basados en el control glicémico de muestra sanguinea capilar excepto el

continuo el cual utiliza la medicién de glucosa intersticial.

Para la primera comparacién (monitoreo continuo comparado con el monitoreo rutinario) la
evidencia indica que es una estrategia que puede ser efectiva para la prevencion de los desenlaces

macrosomia, feto grande para la edad gestacional y preeclampsia (13).

10 Ajustado por IMC pregestacional, edad, paridad, grupo étnico y habitos de uso de cigarrillo
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Para la comparacién entre monitoreo glucométrico prepandial frente al posprandial, se evidenciaron
resultados desfavorables respecto al seguimiento prepandial para los desenlaces macrosomia, feto
grande para la edad gestacional y no conclusivos para APGAR bajo, parto traumatico, preeclampsia y
muerte fetal (14), lo que permite concluir que el monitoreo posprandial puede ser mas util en

términos de prevencion de dos de los desenlaces criticos.

Respecto al monitoreo diario intensivo de glucosa comparado con el monitoreo semanal, la evidencia

indic6 que el monitoreo diario es efectivo para la prevencién de macrosomia (15).

Para la ultima comparacion planteada de monitoreo glucométrico hospitalario semanal frente al
automonitoreo glucométrico intensivo en casa la evidencia indica una asociacion entre el seguimiento
diario y la disminucién del riesgo para macrosomia, si los niveles de glucosa posterior al test con un

desayuno estandar eran iguales o mayores a 140 mg/dl (16).

La calidad de la evidencia incluida para la formulaciéon de la recomendacion fue calificada en su
mayoria como baja o muy baja, aunque para algunos desenlaces y comparaciones fue moderada. Esto
se debe a que provino de estudios observacionales o ensayos clinicos con riesgos de sesgos
significativos, que las muestras eran pequefas y los resultados a pesar de ser conclusivos —para
algunos desenlaces— eran poco precisos, o no eran concluyentes a favor de una u otra modalidad

para otros desenlaces.

5.4.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

Dado el potencial beneficio respecto a la prevencion de los desenlaces criticos el GDG considero que
el automonitoreo en casa provee informacién adecuada y a corto plazo sobre el control del
metabolismo de la glucosa en mujeres con DG, y en consecuencia favorece la toma de decisiones
oportunas sobre las modificaciones en las intervenciones terapéuticas que reciben la pacientes con
DG tanto en manejo no farmacolégico como en el farmacolégico. Las modalidades en casa incluyen el
monitoreo posprandial (con una medida en ayunas y otra antes de dormir), el monitoreo intensivo
(siete tomas diarias) o el monitoreo continuo. Particularmente resulté beneficioso el automonitoreo
intensivo, cuando los resultados de las glucemias una hora posprandial son iguales o mayores a 140

mg/dl

Por otro lado, no hay riesgos significativos por la realizacién de las glucometrias, salvo el dolor por la
punciéon u otros efectos derivados de la toma de la muestra capilar. De tal forma que se define un
balance a favor de los métodos de seguimiento que se asociaron a la prevencion de los desenlaces

adversos perinatales.
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En particular respecto al monitoreo continuo pareciera existir un balance favorable, entre beneficios
y riesgos, ya que en el estudio encontrado (13) no tuvieron casos de infeccién o irritacion y fue bien

tolerado por las pacientes.

5.4.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes
La participacién y preferencias de los pacientes se evaluaron en la clasificacién de los desenlaces y
durante la revision y planteamiento de las recomendaciones, el GDG insisti6 en las consideraciones

de los mismos para esta pregunta.

Respecto a estas recomendaciones la paciente participante no refiri6 preferencias particulares. Dado
que no habia representatividad suficiente se realiz6 una busqueda de la literatura cualitativa
relacionada con la experiencias de pacientes con DG en la que se abordaran los temas relevantes
respecto a la atencién y manejo de la enfermedad entre las paciente con el diagndstico de DG, se
encontr6 una RSL publicada por Costi y Jordan (17), cuyos resultados mencionan como
preocupaciones relacionadas con el monitoreo de glucosa la pérdida de sangre, el aislamiento social
(por estigmatizacion) y el dolor asociado con el pinchazo del dedo. Estas preocupaciones pueden
generar una posible barrera en el cumplimiento de la recomendacién. Sin embargo, la preocupacion

por el bienestar del bebé por nacer favorece el seguimiento de las indicaciones médicas.

La participacién y preferencias de los pacientes se evaluaron también en la clasificacion de los

desenlaces.

5.4.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos
En particular el GDG considero que el monitoreo glucométrico continuo puede conllevar un costo
adicional. No se realizaron consideraciones sobre los recursos respecto a las diferentes modalidades

de seguimiento pues la pregunta no fue priorizada para la evaluaciéon econémica.

5.4.4.1.5 Conclusion

El seguimiento del control del metabolismo de la glucosa (producto del efecto de las intervenciones
no farmacoldgicas y farmacolégicas) es un pilar en la estrategia de manejo de la paciente con
diagnostico de DG, pues da la pauta para definir los ajustes o cambios en las intervenciones que

previenen los desenlaces maternos y neonatales negativos causados por la enfermedad.
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La evidencia disponible respecto a las diferentes modalidades es escasa y su calidad en general es
baja, sin embargo se encontr6 evidencia a favor del automonitoreo (monitoreo en casa),
particularmente el que se realiza posprandial y el automonitoreo intensivo en mujeres cuyas
glucometrias a la hora posprandial sean mayores a 140 mg/dl. El monitoreo en ayunas fue estandar
en todos los estudios. El balance de beneficios y riesgos favorece de igual forma las modalidades de
monitoreo en casa y las preferencias de los pacientes respecto al bienestar fetal fortalecen las

recomendaciones que se plantean alrededor del seguimiento metabdlico.

Con este andlisis, el GDG formul6 recomendaciones fuertes a favor para el monitoreo en casa en
ayunasy a la hora posprandial y para el automonitoreo intensivo cuando los niveles de glucemia a la

hora posprandial son mayores a 140 mg/dl.

Aunque los resultados para Monitoreo Continuo fueron muy favorables en la disminucién de los
desenlaces perinatales adversos, la calidad de la evidencia y las implicaciones en los recursos no dan
suficiente peso al argumento para formular una recomendacion sobre el uso de esta estrategia a pesar

del posible beneficio sobre los desenlaces

Adicionalmente, el GDG parte de una premisa sobre las metas de control glucémico que son estandar

en el mundo y se anteponen a la formulacién de las recomendaciones.

De acuerdo con lo reportado en estudios de seguimiento incluidos, el GDG considero pertinente
formular un punto de buena practica clinica sobre la periodicidad de los controles clinicos posterior
al diagnéstico para garantizar el control metabdlico con los ajustes al manejo que se requieran de
acuerdo con los resultados del monitoreo glucométrico. Y posterior a la obtenciéon de metas una

recomendacion por consenso sobre el lapso entre las citas.

5.4.5 Recomendaciones

Premisa sobre las metas de control glucémico: Las metas de control glucémico exitoso son una
glucemia en ayunas menor a 95 mg/dl o posprandial a la hora menor a 140 mg/dl. Nota: Estas metas
son los valores de referencia para las mediciones glucométricas y la toma de las decisiones clinicas

que se formulan en las recomendaciones sobre tratamiento.
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Recomendacién 5. Se recomienda una glucometria diaria en ayunas a todas la pacientes con
diagnéstico de diabetes gestacional para el seguimiento glucémico de su tratamiento.
Recomendacion fuerte a favor de la modalidad de seguimiento glicémico

Calidad de la evidencia baja

Consenso

Recomendacion 6. Se recomienda que el seguimiento glucémico en pacientes con diabetes gestacional
incluya en todos los casos la toma de glucometrias una hora posprandial de las tres comidas
principales (desayuno, almuerzo y cena) todos los dias durante la gestacion.

Recomendacién fuerte a favor de la modalidad de seguimiento glucémico

Calidad de la evidencia baja

Consenso

Recomendacién 7. Se recomienda que las pacientes con diabetes gestacional que presenten valores
posprandiales iguales o mayores a 140 mg/dl a la hora, realicen auto-monitoreo intensivo que
comprende siete tomas de glucometria al dia: pre y posprandial de desayuno, almuerzo y cena, y una
antes de dormir (10 p. m.).

Recomendacién fuerte a favor de la indicacidon de automonitoreo intensivo

Calidad de la evidencia baja

Consenso

e Luego del diagndstico de diabetes gestacional se deben hacer controles médicos periédicos con

un lapso no mayor a 2 semanas entre ellos hasta lograr las metas de control glucémico.

Recomendacién 8. Se recomienda que luego de la obtencién de metas de control glucémico la paciente
sea valorada cada 2 a 4 semanas.

Recomendacion fuerte a favor de la periodicidad del seguimiento luego de la obtencién de metas de
control glicémico

Consenso

107



5.4.5.1 Requisitos estructurales
Para garantizar que las pacientes con diabetes gestacional reciban adecuado monitoreo glucométrico

se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos:

e Centros médicos donde se provea la atencién y seguimiento de la gestante.

e Disponibilidad de los elementos requeridos para el monitoreo: glucometro, tirillas, lancetas y
para monitoreo continuo los equipos especificos.

e Personal de salud (enfermeria) capacitado que eduque a las pacientes sobre el uso de los
dispositivos y la tomas de las muestras.

e Personal de salud especializado en el manejo de la patologia para la realizaciéon de los

seguimientos clinicos: ginecdlogo obstetra y eventualmente internista o endocrinélogo.

5.4.5.2 Vigencia de la recomendacién

La misma para toda la gufa.

5.4.5.3 Recomendaciones de investigacion

La evidencia sobre diabetes gestacional y seguimiento del control del metabolismo de la glucosa es
escasa, se requieren nuevos estudios de mejor calidad y en poblaciones mas grandes sobre las
diferentes modalidades. En especial se requieren ensayos clinicos sobre otras estrategias de

seguimiento como la hemoglobina glicosilada, 1a medicién de cuerpos ceténicos en orina entre otros.
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5.5. Indicaciones para el inicio de tratamiento farmacoldgico en pacientes con

diagndstico de diabetes gestacional

5.5.1 Formulacidn del problema

5.5.1.1 Pregunta Clinica y PICO
(Enmujeres con diagndstico de diabetes gestacional en manejo no farmacoldgico, cudl es la indicacion

para iniciar el manejo farmacolégico?

Poblacion Mujeres con diagnoéstico de diabetes gestacional durante el embarazo que no

responden al tratamiento médico nutricional.

Intervencion Factores asociados o de riesgo para el inicio de la medicacién en mujeres con
DG.

Comparacién No se consideraron.

Desenlaces Inicio de tratamiento farmacolégico con insulina u otros antidiabéticos orales.

5.5.1.2 Fundamentacion

La identificacién del trastorno del metabolismo de los carbohidratos durante la gestacién- Diabetes
Gestacional —abri6 la posibilidad del manejo farmacolégico en aquellas embarazadas en las cuales el
tratamiento médico nutricional y los cambios en el estilo de vida no generaban los cambios esperados
de un estatus metabdlico predeterminado—. Se planteaba entonces que el control glicémico era el
desenlace importante y que la aproximacién rapida —uso de insulina— a unos objetivos terapéuticos
orientados a los niveles de glicemia tendria un efecto benéfico sobre todos los desenlaces perinatales

subsidiarios (1).

En efecto, Coustan y colaboradores en 1978 en un pequefio estudio clinico deriva la conclusién que el
uso de insulina en pacientes con diabetes gestacional disminuia la frecuencia de neonatos con
macrosomia cuando comparara el medicamento o el medicamento/dieta frente a la estrategia de no

medicacién (2).

Los reportes en los siguientes afios de distinta calidad metodoldgica sugerian la posibilidad que la
insulina en diferentes esquemas pudiera tener ese efecto esperado por los clinicos en cuanto a la
disminucidn de los desenlaces perinatales adversos, sin embargo la evidencia de esto no era robusta.

En 1988 el editorial de la revista de la asociaciéon americana de diabetes planteaba la relevancia del
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tema y la necesidad de realizar un estudio clinico aleatorizado que derivara datos confiables en

relacion con el tema (3).

Casi una década después, en marzo de 1997 se realiz6 la 4ta conferencia internacional sobre diabetes
gestacional en Chicago IL y en sus conclusiones se destacan la importancia de la realizacién de
adecuados estudios en los que se determine las indicaciones maternas y fetales para la administracion
de insulina, la comparacién de los distintos regimenes de insulina y las estrategias combinadas con
insulinay ejercicio. Es decir no se habia producido un gran avance en cuanto a la capacidad de derivar

conclusiones robustas en concordancia con la informacién que aportaba a esta fecha la literatura (4).

Para inicios de la década de los afios noventa, aparecen términos como Insulina Profilactica, terapia
intensificada con insulina que intentan aproximaciones diferentes al problema clinico en mencién

(5,6).

Es claro que el fracaso de las medidas iniciales (Dieta —ejercicio— cambio en estilo de vida etc.) en
el control de la glucemia hace que el manejo farmacoldgico sea la opcidn razonable. Menos claros son
los criterios para definir la forma de acceder a esta opcién: los grupos lideres de opinidon no
encuentran consenso en los umbrales de glucemia indicativos de manejo farmacolégico, no existe
consenso en la definicién de fracaso del tratamiento no farmacolégico y menos aun hay unidad de
criterios en cuanto al tipo de medicamento dptimo para el inicio de dicho manejo con medicamentos,
sus formas farmacolégicas y su dosis (insulina, insulina humana, analogos vs. antidiabéticos orales)
—este ultimo aspecto sera tratado en el protocolo de recomendacién 5.6—. Es de resaltar entonces
que la variabilidad en la practica clinica implicita en estos aspectos justifica claramente nuestra

pregunta clinica.

5.5.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar en la toma de decisiones al clinico sobre el inicio del tratamiento
recomendacion | farmacoldgico para las mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional

durante la gestacion que no respondieron a la intervencién nutricional.

Aspecto clinico | Aspecto 2. Tratamiento de las gestantes con diagndsticos de diabetes

gestacional.

Usuarios Médicos generales, médicos especialistas en: ginecologia y obstetricia,

medicina familiar, endocrinologia o diabetologia y demas profesionales de la
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salud involucrados en el manejo del programa de atencién prenatal en

cualquier nivel de atencion.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que realicen

seguimientos y controles prenatales en Colombia.

Poblacién Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo que no
blanco responden al tratamiento médico nutricional.

Alternativas E: Factores asociados o de riesgo para el inicio de la medicacién en mujeres
identificadas con DG.

C: No se consideraron.

Desenlaces D: Inicio de tratamiento farmacoldgico con insulina u otros antidiabéticos

criticos orales.

5.5.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia

La evidencia que soporta la recomendaciéon proviene de tres grupos de estudios, un primer grupo
corresponde a la inclusién de cuatro estudios de cohorte en los que evaluaron las caracteristicas
clinicas de mujeres con diagnostico de diabetes gestacional que se asociaron al uso de insulina (7-10),
del segundo grupo se incluyeron los resultados de un ECA en el que se compararon los desenlaces
maternos y perinatales de controles glucémicos por encima de 140 mg/dl frente a valores inferiores
a este punto de corte tomados tanto de forma ambulatoria como domiciliaria (11) y del tercer grupo
los resultados de un meta-analisis de ECA en los que compararon los resultados del tratamiento
guiado por ecografia comparado con el tratamiento usual (12).

(En el anexo 4 se muestra la construccién de la evidencia; estrategia de buisqueda, seleccidn)

5.5.3.1 Factores asociados (predictores) al uso de insulina

Akinci y colaboradores (7) evaluaron en 155 mujeres entre los 20 y 46 afos con diagnéstico de
diabetes gestacional si la prueba de tolerancia a la glucosa podia predecir el uso de insulina.
Adicionalmente en el modelo de regresion logistica evaluaron: la edad, el IMC pregestacional y el peso
ganado hasta el parto. La pacientes recibieron manejo médico nutricional y las metas para definir no
control glucémico e inicio de insulina eran valores de glucometrias mayores o iguales a: 95 mg/dl en
ayunas, 140 mg/dl a la primera hora posprandial y 120 mg/dl a las dos horas posterior a la ingesta,
de igual forma, mujeres con glucometrias mayores a 200 mg/dl en cualquier toma durante los
primeros 3 dias en manejo nutricional le iniciaron insulina y a las pacientes con hiperglucemias leves

quien a pesar de manejo médico nutricional durante dos semanas persistian dichas hiperglucemias,
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les prescribieron insulina a criterio del médico tratante. En total 81 mujeres (52,2 %) requirieron

insulina.

Los investigadores encontraron que las mujeres que requirieron insulina durante el embarazo
presentaron mayores cifras de glucosa en la curva de tolerancia a la glucosa hecha para el diagnéstico
de DG con la prueba de dos pasos, pero los diferentes puntos de corte no demostraron capacidad para
predecir el uso del medicamento, sin embargo la glucemia en ayunas por encima del 105 mg/dl indic6
un alto riesgo del uso de la insulina, de igual forma en el modelo multivariado se encontré que el valor
de glucemia en ayunas tuvo una asociacidn significativa con el inicio de insulina, pero no se encontré
asociacion para las variables de edad, IMC pregestacional, el aumento de peso hasta el momento del

parto y las cifras de glucemia posprandial en la prueba de tolerancia a la glucosa (7). En la|Tabla 12
se presentan el resumen de los hallazgos.

En la cohorte estudiada por Ouzounian y colaboradores (9), evaluaron los factores asociados al inicio
subsecuente de insulina en 1.451 mujeres entre los 15 y 52 afios con diagnéstico de DG usando
modelos de regresion logistica multivariados en los que evaluaron: glucemia posprandial a la hora
después de una carga de 50 gr de glucosa, IMC, DG previa, multiparidad e historia de macrosomia. Las
pacientes fueron diagnosticadas con una prueba de dos pasos. Todas tuvieron un plan de cuidado
multidisciplinario que inclufa visitas con el responsable del caso de diabetes, el nutricionista, obstetra
y perinatélogo si era necesario. Se les inicié un régimen de dieta y ejercicio. La insulina fue iniciada
cuando pacientes presentaban 10 % o mas de glucometrias anormales, en total 262 mujeres (18,1 %)

requirieron insulina.

Los autores reportaron asociaciones significativas entre los valores de glucemia = 90 mg/dl una hora
posterior a una carga de 50 gr de glucosa, el IMC de obesidad y el de sobrepeso, el antecedente de DG,
la multiparidad y la historia de macrosomia con el inicio de tratamiento farmacolégico con insulina,

en particular se observé un gradiente dosis- respuesta con el IMC en el cual la obesidad duplica el

valor del sobrepeso (9) (ver|Tabla 12).

El tercer reporte incluido fue el publicado por Wong y Jalaludin en el 2011(10), en el cual describieron
los resultados de la asociacion entre el IMC, la semana de diagnoéstico y los valores de glucemia en la
prueba de tolerancia a la glucosa con el inicio de insulina en mujeres con diagnéstico de DG. La
mujeres incluidas fueron tamizadas para DG entre la semana 24 y 28, dicho tamizaje se realiz6 con
una primera prueba con carga de 50 gr de glucosa, silos resultados de esta eran mayores a 7,8 mmol /L
(140 mg/dl), se les realizd la prueba de tolerancia a la glucosa con una carga de 75 gr, el diagnéstico
se estableci6 sila glucemia en ayunas era mayor a 5,5 mmol/L (99 mg/dl) o si los niveles de glucemia

alas dos horas después de la ingesta de la carga de 75 gr eran mayor a 8 mmol/L (144 mg/dl). Todas
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las pacientes incluidas recibieron educacién sobre nutricién, auto-monitoreo para tomas
glucométricas, ejercicio y manejo con un plan de cuidado multidisciplinario, se les realizaba
seguimiento cada una a tres semanas. Las metas de glucometrias fueron 5,5 mmol/L (99 mg/dl) en
ayunas, y a las dos horas posprandial de 7,0 mmol/L (126 mg/dl), la insulina fue iniciada cuando las
pacientes presentaban dos o mas glucometrias fuera de metas en ayunas o posprandiales en una

semana. El 52,8 % de las mujeres requirieron insulina durante su gestacion.

El modelo regresién logistica multivariado encontraron una asociacién significativa del IMC = 30
kg/m?2, el aumento de la glucosa sérica en ayunas, el aumento del valor de la glucosa sérica a las dos

horas en test de tolerancia a la glucosa con una carga de 75 gr y el aumento de una semana en el

diagnoéstico de la DG con el inicio del tratamiento con insulina (9) (ver|Tabla 12).

La calidad de estas fuentes de evidencia fueron calificadas como aceptables en la apreciacién con el
instrumento de SIGN lo cual indica que cumplieron con la mayoria de los criterios de calidad y se
encontraron algunas fallas en los estudio con un riesgo asociado de sesgo y en consecuencia las
conclusiones podrian cambiar a la luz de nuevos estudios (13). Por los disefios y la pregunta no era
factible realizar graduacién con GRADE. En el anexo 5 se presentan las tablas de evidencia de estos

estudios.
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Tabla 12. Resumen de la evidencia del manejo médico nutricional comparado con cuidado usual

Resultado
Referencia Disefio/n Factores asociados Desenlaces
(IC95 %)
Akinci 2008 (7) Cohorte Edad! Tratamiento con insulina OR: 0,969 (0,905; 1,037)
retrospectiva/n: | IMC pregestacional® Tratamiento con insulina OR: 0,911 (0,795; 1,043)

155 mujeres

Peso en el momento del

diagnostico!

Tratamiento con insulina

OR: 1,030 (0,986; 1,087)

Peso ganado hasta el parto!

Tratamiento con insulina

OR: 0,988 (0,958; 1,019)

Glucemia en ayunas!

Tratamiento con insulina

OR: 1,031 (1,005; 1,058)

Glucemia posprandial 1 horat

Tratamiento con insulina

OR: 1,008 (0,996; 1,021)

Glucemia posprandial 2 horas?

Tratamiento con insulina

OR: 0,999 (0,988; 1,009)

Glucemia posprandial 2 horas?!

Tratamiento con insulina

OR: 1,010 (0,999; 1,058)

AKinci 2008 (7)

Cohorte

retrospectiva/n:

155 mujeres

Glucemia en ayunas = 95 mg/dl? VPP para el inicio de insulina 67,14 %
VPN para el inicio de insulina 60 %
Glucemia en ayunas = 105 mg/dl VPP para el inicio de insulina 80,64
VPN para el inicio de insulina 54,83

Ouzounian

2011(9)3

Cohorte

retrospectiva/n:

1451 mujeres

Glucemia 2190 mg/dl una hora

posglucosa (50 gr)?!

Tratamiento con insulina

OR: 3,88 (2,81; 5,34)

IMC obesa comparada con

Peso normal

Tratamiento con insulina

OR: 6,23 (4,10; 9,46)

IMC sobrepeso comparada con

peso normal

Tratamiento con insulina

OR: 3,05 (1,95; 4,78)

DG previa comparada con

Tratamiento con insulina

OR: 1,86 (1,26; 2,75)
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Resultado

612 mujeres

Referencia Diseiio/n Factores asociados Desenlaces
(IC 95 %)
nuliparas
Multiparas comparada con no DG Tratamiento con insulina OR: 0,69 (0,48; 0,99)
previa
Historia de macrosomia Tratamiento con insulina OR: 1,64 (1,08; 2,50)
Wong 2011 (10) Cohorte IMC < 20 kg/m? Tratamiento con insulina OR: 1,23 (0,56; 2;53)
retrospectiva/n: | IMC entre 20 y 24, 9 kg/m? Tratamiento con insulina OR: 1,00 (referencia)

IMC entre 25-29,9 kg/m?

Tratamiento con insulina

OR: 1,31 (0,83; 2,09)

IMC = 30 kg/m?

Tratamiento con insulina

OR: 2,19 (1,36; 3,54)

Glucosa en ayunas (test de

tolerancia a la glucosa)*

Tratamiento con insulina

OR: 2,75 (1,95; 3,86)

Glucosa a las dos horas (test de

tolerancia a la glucosa)?®

Tratamiento con insulina

OR: 1,24 (1,07; 1,43)

Semana cuando la DG fue

diagnosticada®

Tratamiento con insulina

OR: 0,96 (0,93-0,98)

Notas de la tabla: ! Resultados modelo de regresion logistica; 2 Resultados de la curva ROC para determinar la predictibilidad del uso de insulina de dos puntos de corte de la glucemia en ayunas;

3Resultados del modelo de regresién logistica final A2=209,41 (gl=6), p <.0001.c-statistic=0,769,  Para el nivel de glucosa en ayunas, cada unidad de aumento es de 0,5 mmol/ L, 5 Para el nivel

de glucosa a las dos horas cada unidad de aumento es de 1,0 mmol/ L., ¢ Por semana de gestacién, cuando se le diagnosticd DG, cada unidad de incremento es de 1 semana.

Abreviaturas y siglas: OR: Odds Ratio, IC: intervalo de confianza, VPP: valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, gl: grados de libertad, DG: diabetes gestacional.
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5.5.3.2 Niveles de glucemia

Rey 1997 (11) evalué la utilidad de los niveles de glucosa posprandial después de un desayuno
estandar en mujeres con diagnéstico de DG para predecir el inicio de insulina. Incluy6 a 347 mujeres
con diagnoéstico de DG entre la semana 22 y 35 de gestacion con embarazos unicos, sin terapia actual
de dieta o insulina. En la visita inicial las mujeres incluidas, luego de 8 horas de ayuno, tomaron un
desayuno estandar (una porcidén de fruta, jugo de naranja, leche y queso con un total de 478 kcal) en

un periodo de 10 minutos y les tomaron una muestra de glucosa capilar a la hora.

El grupo fue dividido segtin el valor de su glucemia si sus resultados superaban o no la meta de control
glucémico estandar de 140 mg/dl a la hora posprandial, luego cada grupo fue aleatorizado a realizar

el monitoreo glucométrico en casa o en hospital.

Las mujeres fueron inicialmente manejadas en clinica con dieta hasta que cumplieron con las metas
de control glucométrico: 95 mg/dl, 101 mg/dl antes del almuerzo o cena y 140 mg/dl una hora
posprandial y luego continuaron su tratamiento en casa. Todas las mujeres recibieron tratamiento
con dieta y la insulina se inici6 cuando el 25 % o mas de los niveles de glucosa en las dos semanas

previas estaban por encima de estas metas (11).

La investigadora compard los desenlaces de perinatales asociados al punto de corte en los resultados
de la prueba de desayuno estandar cuando el monitoreo se realizaba en casa o en hospital. Encontré
un mayor riesgo de RN grandes para la edad gestacional (OR ajustado!! = 3,2 IC 95 % [1,9; 5,5]) e
hipoglucemia neonatal (OR ajustad= 2,51C 95 % [1,4; 4,7]) en los hijos de las mujeres con DG
cuyos valores de la prueba posprandial fueron superiores a 140 mg/dl cuando el seguimiento se hizo
en el hospital. Sin embargo no se encontré asociacién cuando el seguimiento se hizo en casa (OR
ajustad= 1,21C95 % [0,7; 2,0] para RN grande para la edad gestacional y OR ajustad= 1,6 IC95
% [0,7; 3,9] para hipoglucemia neonatal). La calidad de la evidencia para estos desenlaces fue
calificada como moderada en el grupo asignado a monitoreo hospitalario por riesgo de sesgo en el
estudio y baja en el grupo de monitoreo en casa por riesgo de sesgo e imprecision en los resultados.
En el anexo 5 se pueden consultar los perfiles de calidad de la evidencia de GRADE para estos

desenlaces.

Al comparar los resultados de la curva ROC de la glucometria posdesayuno estandar con los
resultados de tres tomas de la prueba de tolerancia a la glucosa (ayunas, a la hora y a las dos horas de

una carga de 75 gr de glucosa), la primera obtuvo el mejor valor del drea bajo la curva (0,92 frente a

11 Ajustado por IMC pregestacional, edad, paridad, grupo étnico y habitos de uso de cigarrillo
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valores de 0,74, 0,75 y 0,70 respectivamente). En el umbral de 140 mg a la hora posprandial del
desayuno estandar la sensibilidad fue del 91 % y la especificidad del 72 %. La calidad de la fuente de
la evidencia apreciada con la herramienta de SIGN fue aceptable lo cual indica que cumplieron con la
mayoria de los criterios de calidad y se encontraron algunas fallas en los estudio con un riesgo
asociado de sesgo y en consecuencia las conclusiones podrian cambiar a la luz de nuevos estudios

(13).

5.5.3.3 Perimetro abdominal fetal medido con ecografia

En la revision sistematica Balsells y colaboradores (12) se evalu6 la efectividad del tratamiento
guiado por ultrasonido adicional al criterio de uso de insulina mediante el seguimiento glucométrico
habitual el criterio de inicio de insulina establecido por la ultrasonografia (practicada cada dos
semanas) de crecimiento fetal acelerado comparado con el manejo convencional que incluye dos
ecografias realizadas en las semanas 34 y 38 de gestacidn y el seguimiento glucométrico habitual. El
criterio para definir tratamiento con insulina mediante ecografia fue un percentil mayor o igual a 75
en la circunferencia abdominal fetal, valor que indica un alto riesgo de crecimiento fetal acelerado y
en el manejo convencional sélo fue el de hiperglucemia. A las pacientes del grupo de seguimiento
ecografico cuando no cumplieron las metas de control glucémico les iniciaron insulina de forma
independiente del crecimiento fetal de acuerdo con el manejo estandar. Los investigadores
reportaron un riesgo relativo del tratamiento con insulina de 1,58 (IC 95 % [1,14; 2,20]) en mujeres
con diagnéstico de DG cuando el manejo fue guiado por ecografia comparado con el manejo
convencional indicando una mayor probabilidad del uso de intervenciones farmacolégicas cuando se
considera el parametro de crecimiento fetal acelerado. De forma complementaria a este hallazgo el
tratamiento guiado por ecografia redujo el riesgo de los desenlaces perinatales adversos, resultados
que se presentan en el protocolo 5,8 de estrategias de seguimiento fetal. La calidad de la evidencia
para el desenlace de uso de insulina fue moderada por el riesgo de sesgo de los estudios incluidos. En

el anexo 5 se presenta el perfil GRADE de calidad de la evidencia.
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5.5.4 Formulacion de las recomendaciones

5.5.4.1 Relacion entre evidencia y recomendaciones

5.5.4.1.1 Discusion sobre la evidencia

No hay ECAs que comparen el efecto en los desenlaces critico perinatales de iniciar la medicacién con
diferentes puntos de corte de las metas glucométricas establecidas por consensos internacionales y
tampoco estudios que evalden el tiempo de espera para determinar el cudndo tomar la decisiéon sobre

el inicio del tratamiento farmacolégico.

La evidencia encontrada para formular la recomendacidén abarco tres aproximaciones para
determinar las indicaciones sobre el inicio del tratamiento farmacolégico en mujeres con diagnéstico

de DG en tratamiento médico nutricional.

La primera aproximacion fue la que genero6 la busqueda de la evidencia para la pregunta, la cual hace
referencia a los factores clinicos que predicen el uso de medicamentos en mujeres con DG que no
respondieron al tratamiento no farmacolégico. Se incluyeron tres estudios observacionales de
cohorte retrospectiva (7,9,10) en los cuales evaluaron la utilidad de los resultados obtenidos en el
momento del diagndstico para predecir el uso de insulina. De forma concomitante evaluaron otras
variables entre las cuales incluyeron el IMC pregestacional, los antecedentes maternos y otras
caracteristicas de la gestacién. De forma consistente se encontré que incrementos en los valores de
glicemia en ayunas o en algunas medidas posprandiales se asociaron al uso del medicamento, asi
como el IMC compatible con obesidad y, de forma aislada, los antecedentes de DG previa y
macrosomia podrian predecir el uso posterior en la gestacidon de la insulina (7,9,10). Sin embargo,
esta evidencia s6lo nos indica cuales han sido las caracteristicas mas comunes de las mujeres que han
recibido esta intervencién y no propiamente indican si estas caracteristicas dan un argumento

suficiente para tomar la decisidn clinica de iniciar o no la mediacién.

En la segunda aproximacién se consider6 relevante incluir los resultados en un estudio (11) realizado
con el objetivo de evaluar la necesidad del monitoreo glucométrico en casa segtin la categorizacién
del riesgo de un grupo de pacientes. El estudio aporta evidencia en el sentido de confirmar que las
pacientes con valores de glucosa una hora posprandial iguales o por encima de un punto de corte
estandar (140 mg/dl) tienen mayor riesgo de presentar desenlaces perinatales adversos comparadas
con aquellas cuyos valores estuvieron por debajo si su seguimiento era realizado en centros

hospitalarios. Uno de los objetivos del investigador era determinar la capacidad de prediccién de la
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prueba con desayuno estandar y reporto que los valores de glucosa posprandial por encima de 140
mg/dl tuvieron un mejor comportamiento en la curva ROC que los obtenidos en el momento del
diagnoéstico. El argumento a favor es que los resultados de la prueba de desayuno estandar se
aproximan mejor a los valores que se obtienen en la vida cotidiana de las mujeres con DG en manejo
no farmacoldgico. Estos hallazgos refuerzan los pardmetros establecidos como indicadores de metas

glucométricas para las pacientes con DG.

Finalmente, la tercera aproximacién la dan los resultados de los estudios que evaluaron las
intervenciones guiadas por ultrasonido (12). Los estudios usaron un pardmetro estandarizado que
indica alto riesgo de crecimiento fetal acelerado para iniciar insulina (valores del perimetro
abdominal fetal iguales o mayores al percentil 75) cuando el tratamiento fue guiado por las imagenes;
en las mujeres de los grupos control el inicio de la medicacién sélo se estableci6 con el resultado de
control glucémico que indicaba hiperglucemia. Los hallazgos indicaron una mayor probabilidad de
inicio de insulina si el tratamiento es guiado y a la vez un menor riesgo de complicaciones perinatales

para este grupo de intervencion (ver protocolo en el item 5.8).

La calidad de la evidencia de la primera aproximacion es baja por los riesgos de sesgo inherentes a

los estudios observacionales, para la segunda y tercera la calidad fue calificada como moderada.

5.5.4.1.2 Consideracién de beneficios y riesgos

Los beneficios a obtener cuando se inicia el manejo farmacoldgico, luego de determinar que no se
obtuvo respuesta con la dieta, sobrepasan claramente los posibles riesgos que conlleva el manejo
farmacolégico como son los episodios de hipoglucemia materna y los riesgos fetales que conllevan
estos episodios (estos se explican en detalle en el protocolo 5.6 de tratamiento farmacolégico de la

DG).

5.5.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

En el proceso de bisqueda se encontré una revision sistematica de literatura cualitativa de Costi y
colaboradores (2012) (14) que explord las experiencias con la diabetes y su tratamiento en mujeres
gestantes. Para estas recomendaciones en particular se resalta entre sus hallazgos la preocupacién y
la ansiedad por el bienestar de su bebé por nacer y esto con frecuencia motivo a las pacientes a
controlar sus niveles de glucosa en sangre, aunque expresaron dificultades en su capacidad del
manejo de la medicacién, particularmente la insulina, algunas reconocieron que su uso facilit6 el

control de la DG.
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En la reunién de recomendaciones la paciente participante manifest6 que aunque el uso de insulina
implica algunas incomodidades o molestias se puede lograr un adecuado control de la enfermedad y

un buen desenlace perinatal.

La participacién y preferencias de los pacientes se evaluaron también en la clasificacién de los

desenlaces.

5.5.4.1.4 Conclusiones

Para el GDG es claro que un tratamiento adecuado y oportuno de la DG previene los desenlaces
perinatales adversos. La decisiéon oportuna de la adicién del manejo farmacolégico al tratamiento
instaurado debe ser tomada con el primer indicador de riesgo de desarrollo de complicaciones

perinatales.

Las opciones consideradas como indicadores de riesgo incluyen: valores de glucemia anormales
extremos antes de recibir la intervencién o en los primeros tres dias luego de iniciado el manejo, la
no obtenciéon de metas de control glucémico en pacientes con tratamiento médico nutricional, el
riesgo de crecimiento fetal acelerado medido con el perimetro abdominal fetal por ecografia y el IMC

superior a 30 kg/m?2.

La presencia de valores extremos en ayunas o a la hora posprandial son una indicacién indiscutible
para el uso de medicamentos en las pacientes con DG, por lo cual se formulé un punto de buena

practica clinica.

Para la segunda indicacién el GDG partié de la premisa que formula la meta de control glucémico,
establecida en consensos internacionales y que a la fecha no tiene discusion. Para la toma de la
decisién en mujeres que estan en tratamiento médico nutricional, el monitoreo glucométrico da la
pauta para establecer el momento, pero como el seguimiento glucométrico reporta la variabilidad del
control metabdlico, el GDG considero pertinente recomendar un minimo de valores anormales
permitido entre los controles (10 %) sustentado en los protocolos de los estudios incluidos como
evidencia y la experiencia clinica para iniciar el tratamiento farmacolégico. Adicionalmente se
encontro evidencia que favorece la toma de decisiones sobre uno de los puntos de corte (una hora

posprandial mayor o igual a 140 mg).

Para la tercera indicacién (riesgo de crecimiento fetal acelerado) se encontr6 evidencia que
claramente favorece la toma de la decisién si se presentan valores anormales en el perimetro
abdominal fetal (P = 75 %).
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Para el IMC = 30 kg/m2 el GDG tuvo unas consideraciones particulares. Primero, la evidencia que
soporta el hallazgo proviene de estudios observacionales retrospectivos con alto riesgo de sesgos.
Segundo, por la obesidad es dificil obtener un control metabdlico. Tercero la obesidad se asocia a
otras comorbilidades que conllevan complicaciones en el embarazo. Y es la interaccion de todas estas
variables la que conduce al uso de los medicamentos en el manejo de la DG. Por lo tanto estas
pacientes requieren un seguimiento estricto para tomar la decisién sobre el uso de farmacos de la

forma mas oportuna con las indicaciones establecidas (metas y crecimiento fetal acelerado).

5.5.5 Recomendaciones

Premisa sobre las metas de control glucémico: Las metas de control glucémico exitoso son una

glucemia en ayunas menor a 95 mg/dl, posprandial a la hora menor a 140 mg/dl.

Recomendacién 9. Se recomienda iniciar manejo farmacolégico a las pacientes que se les inici6 el
tratamiento médico nutricional y que a las 2 semanas o en controles subsiguientes presentan mas del
10 % de los resultados de glucometrias por encima de las metas de control.

Recomendacién fuerte a favor de la indicacién para el uso de farmacos

Calidad de la evidencia baja

Consenso

e Sila paciente en cualquier toma de los primeros tres dias de seguimiento o en el resultado de
la prueba diagndstica presenta niveles en ayunas mayores a 140 mg/dl o mayores a 200

mg/dl posprandial debe inicidrsele tratamiento farmacolégico inmediato.

Recomendacién 10. Se recomienda iniciar tratamiento farmacolégico a las pacientes con diabetes
gestacional si el valor del perimetro abdominal fetal medido con ultrasonido, realizado después de
dos semanas de tratamiento médico nutricional o en controles subsiguientes es mayor al percentil
75.

Recomendacién fuerte a favor de la indicacion para el uso de farmacos.

Calidad de la evidencia moderada

122



Recomendacion 11. Se recomienda realizar un seguimiento clinico y paraclinico mas frecuente para
tomar la decisién sobre el inicio de terapia farmacolégica a las pacientes con indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m?

Recomendacion fuerte a favor de la estrategia para definir la indicacién para el uso de farmacos.
Calidad de la evidencia baja

Consenso

5.5.5.1 Requisitos estructurales
Para garantizar que la paciente con diagnéstico de diabetes gestacional reciba el manejo médico

nutricional adecuado se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos:

e Centros médicos donde se provea la atencién y seguimiento de la gestante.

e Personal especializado capacitado para realizar el manejo integral de la gestante

e Disponibilidad de equipos y materiales requeridos para el seguimiento y monitoreo
metabdlico.

e Disponibilidad de equipos para el seguimiento ecografico de las gestantes
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5.6. Manejo farmacolégico de la Diabetes Gestacional

5.6.1 Formulacién del problema

5.6.1.1 Pregunta Clinica y PICO
(Con que medicamento se debe tratar a las mujeres embarazadas con diagnéstico de DG que

requieren tratamiento farmacolégico?

Poblacion Mujeres embazadas con diagnoéstico de diabetes mellitus gestacional que

requieren tratamiento farmacolégico.

Intervencion Insulinas, Glibenclamida (Gliburida), Metformina
Comparacién Entre ellas
Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglucemia

materna, hipoglucemia neonatal, traslado a URN.

5.6.1.2 Fundamentacion

El manejo inicial de la DG planteado por esta guia consiste en implementar el tratamiento médico
nutricional (ver protocolo 5.2), en la literatura también describen entre otras intervenciones los
programas de educaciéon para cambios en el estilo de vida (1-3). Cuando no se logra el control
metabélico se requiere la utilizacién de insulina o medicamentos antidiabéticos para complementar
el manejo como se describe en el protocolo 5.5. Los efectos deletéreos de la hiperglucemia sostenida
durante la gestacién incluyen: hiperinsulinemia, macrosomia fetal, nifios grandes para la edad
gestacional con exceso de tejido graso (4), polihidramnios, ruptura prematura de membranas antes
de término de la gestacion (5), parto pretérmino derivado de los dos anteriores o por condiciones de
bienestar fetal, trauma perinatal, hipoglucemia, hipocalcemia o hiperbilirrubinemia neonatal, riesgo
aumentado de muerte neonatal o de mortinato (5-7), aumento de la necesidad de cesarea, y posibles
efectos metabdlicos, sobrepeso y obesidad a largo plazo en los hijos de madre diabética (8,9),
aumento exagerado de peso materno, mayor probabilidad de desarrollar pre-eclampsia y mayor

probabilidad de la madre de desarrollar diabetes mellitus tipo 2 posteriormente (10,11).

Por largo tiempo el manejo farmacolégico durante la gestacion ha consistido en el uso de diversas
combinaciones de insulina de accién corta, fundamentalmente insulina cristalina, e insulina de acci6on
larga del tipo insulina NPH, ajustando las dosis de acuerdo con la respuesta. Pero se encuentran
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informes del uso de antidiabéticos orales durante la gestacidn tales como gliburida (glibenclamida) y

metformina (12,13).

Es importante sefialar que en algunos escenarios clinicos puede ser mas facil el uso de antidiabéticos
orales que el de insulina, no sélo en términos de menores requerimientos de educacién y
entrenamiento, sino en términos de complicaciones por dosificacion inapropiada por costos e incluso

la disponibilidad del medicamento.

La importancia de esta pregunta radica en que la insulina continda siendo el patrén de oro del
tratamiento de la diabetes mellitus gestacional, cuando no se logra el control metabédlico con los
cambios en el estilo de vida, porque no cruza la barrera placentaria y no tiene efectos metabdlicos
fetales directos (14). Dado que los medicamentos antidiabéticos orales cruzan la placenta, hay interés
en la seguridad y efectividad de los mismos, en comparacion con el tratamiento estdndar con insulina
y auin no existe acuerdo sobre cual medicamento o combinacién de medicamentos es la mas apropiada

para el control metabdlico durante la gestacion.

Particularmente, es mandatorio que los medicamentos durante el embarazo sean probados (con
ensayos clinicos) no solo en relacion con su efectividad sino con su seguridad dado que en medicina
perinatal no es posible derivar conclusiones de seguridad sobre grupos farmacolégicos y los aspectos
relativos a los efectos indeseados van mas alla de los concernientes a la madre debido a la profunda
interrelacién que hoy se acepta y existe entre los eventos perinatales y la enfermedad del individuo

en la edad adulta.

5.6.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar en la toma de decisiones al clinico (médico general, ginec6logos)
recomendacion | sobre cudl es el mejor medicamento en términos de efectividad y seguridad
para el manejo de mujeres embarazadas con diagndstico de diabetes mellitus

gestacional que requieren tratamiento farmacoldgico.

Aspecto clinico | Aspecto 2. Tratamiento de las gestantes con diagndsticos de diabetes

gestacional.

Usuarios Médicos generales, especialistas en ginecologia, medicina materno-fetal
endocrinologia, y demas profesionales de la salud relacionados con el cuidado
y manejo de pacientes mujeres embarazadas con diagnéstico de diabetes

mellitus gestacional que requieren tratamiento farmacolégico.

126



Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que atienda a mujeres

embarazadas con diagndstico de diabetes gestacional.

Poblacién Mujeres embazadas con diagnoéstico de diabetes mellitus gestacional que
blanco requieren tratamiento farmacolégico.

Alternativas E: Insulinas, Glibenclamida (Gliburida), Metformina

identificadas C: Entre ellas

Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglucemia
criticos materna, hipoglucemia neonatal, traslado a URN.

5.6.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia

En el Anexo 4 se muestra la construccion de la evidencia; estrategia de busqueda, seleccidn.

Los hallazgos se presentan para cada una de las comparaciones y los desenlaces evaluados para cada

una de ellas.

5.6.3.1. Metformina vs insulina

Se identificé una RSL-metaandlisis que evaluaba el uso de metformina en comparacién con el uso de
insulina en el manejo de la DG en los desenlaces de interés para esta recomendacion. Esta revision fue
realizada por Su y colaboradores (13) e incluyé 6 articulos publicados hasta diciembre de 2012
(Hassan, 2012 [15], Niromanesh, 2012 [16], Tertti, 2013 [17], Ljas, 2011 [18], Rowan, 2008 [19],
Moore, 2007 [20]), por lo que dicha revisién fue actualizada con una nueva bisqueda sistematica de
la literatura de ECA la cual permiti6 identificar dos ECA adicionales (Spaulonci, 2012 [21] y Barret,
2013 [22]). La RSL evalué la efectividad y seguridad de la metformina en comparacién con la insulina

en el manejo de la DG en mujeres con embarazos nicos que no respondieron a la dieta.

El estudio de Spaulonci, 2012 (21) es un ECA que compar6 en mujeres con diagnéstico de DG, que no
lograron control glucémico con dieta y ejercicio, el tratamiento con metformina frente al tratamiento
con insulina. A las mujeres que fueron tratadas con metformina y no alcanzaron un adecuado control

glucémico, les realizaron cambio a insulina.
El estudio de Barret 2013 (22), es un ECA diseflado para comparar los niveles de glucosa, lipidos y
proteina C reactiva en mujeres con DG tratadas con metformina o insulina y evaluar como estos

marcadores se relacionaban con la talla del bebe al nacer.
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Con los resultados de los estudios incluidos en la revisiéon de Su junto con los de los dos ECAS el GDG
realiz6 un metaanalisis para los siguientes desenlaces: macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto
pretérmino, hipoglucemia neonatal, traslado a URN. No se identificaron estudios que evaluaran el

desenlace de hipoglucemia materna.

El tnico desenlace que fue concluyente fue el de parto pretérmino, para el cual los hallazgos indican
un menor riesgo en los hijos de mujeres que reciben manejo con insulina en comparacién con
metformina (RR: 1,51 IC 95 % 1,04; 2,18). La calidad de la evidencia para este desenlace es moderada
debido alaimprecisidn en la estimacidn. Los demds desenlaces los resultados no fueron concluyentes.
En lase presenta el resumen de la evidencia de la comparacion entre metformina e insulina.
A pesar que la mayoria de los estudios fueron aleatorizados, la calidad de la evidencia se afect6 debido
a que varios estudios no reportaron método de enmascaramiento en la asignacién de los tratamientos
y a la imprecisién de algunos resultados. El perfil completo de la evaluacién de calidad mediante

GRADE se presenta en el anexo 5.

Tabla 13 Resumen de la evidencia sobre la comparacién de metformina vs. Insulina

Desenlaces evaluados Namero de Participantes Tamaiio del Calidad de la
estudios efecto evidencial
(IC 95 %)
Macrosomia (peso 6 779 RR: 0,77 | dPOO
> 4000 gr) (0,49;1,21) | Baja
Macrosomia (peso 6 1679 RR: 0,91 | §PPHOS
>P90) (0,67;1,23) | Moderada
Muerte fetal/perinatal 5 1356 RR: 1,00 | @O O
(0,1;9,59) | Baja
Preeclampsia 5 1298 RR: 0,84 | §DDHOS
(0,57;1,23) | Moderada
Parto pretérmino 5 1298 RR: 1,51 | §PHOS
(1,04; 2,18) | Moderada
Traslado a URN 6 1419 RR: 0,85 | §PPHOS
(0,69; 1,05) | Moderada
Hipoglucemia neonatal 6 1448 RR: 0,79 | PO O
(0,56;1,12) | Baja

Abreviaturas: RR Riesgo relativo, IC Intervalo de Confianza.
Notas: Resultados en negrita son significativos. ! La calidad de la evidencia disminuyé por una o més de las siguientes razones:

riesgo de sesgo en el estudio y resultados imprecisos o muy imprecisos.
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5.6.3.2 Glibenclamida vs insulina

Con las estrategias de busqueda realizadas, se identific6 una RSL-metaanalisis que evaluaba el uso de
antidiabéticos orales en comparacidn con el uso de insulina en el manejo de la diabetes gestacional.
Esta revision fue realizada por Dhulkotia y cols. (23) e incluy6 seis articulos de los cuales cuatro
evaluaban glibenclamida con el uso de insulina en mujeres que requerian manejo complementario
con medicamentos por que no obtuvieron las metas de control glucémico esperadas, los cuales habian
sido publicados hasta el afio 2007 (Langer, 2000 [24], Anjalakshi, 2007 [25], Ogunyemi, 2007 [26],
Silva, 2007 [27]), por lo que dicha revision fue actualizada con una nueva buisqueda sistematica de la
literatura de ECAs la cual permitié identificar dos ECAs adicionales (Mukhopadhyay, 2012 [28],
Tempe, 2013 [29]). La RSL buscé proporcionar estimativos agrupados de los ECAs que comparan los
efectos de los agentes antidiabéticos en alcanzar un adecuado control glicémico y estudiar desenlaces

maternos y perinatales.

El estudio de Mukhopadhyay, 2012 (28) fue un ECA que buscaba comparar la glibenclamida con la
insulina en el manejo de diabetes gestacional en mujeres que no respondieron al tratamiento médico
nutricional. Y el estudio de Tempe, 2013 (29) fue un ECA desarrollado para determinar en mujeres

con DG que no respondieron a la dieta los efectos del gliburida y compararlos con los de la insulina.

Con los resultados de los estudios incluidos en la revision de Dhulkotia y de los dos ECAS el GDG
realiz6 un metaanalisis para los siguientes desenlaces: macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto

pretérmino, hipoglucemia neonatal, hipoglucemia materna y traslado a URN.

Para la mayoria de los desenlaces de interés los hallazgos fueron no conclusivos. El inico desenlace
que fue concluyente fue hipoglucemia neonatal para el cual los hallazgos indican un menor riesgo en
los hijos de mujeres que reciben manejo con insulina en comparacidn con los hijos de mujeres que
reciben manejo con glibenclamida (RR: 1,76 IC 95 % 1,1; 2,82). La calidad de la evidencia para este
desenlace es baja debido a riesgo de sesgo en la conduccién de los estudios y a imprecision en la

estimacion.

En lase presenta el resumen de la evidencia de la comparacién entre glibenclamida e
insulina. A pesar que la mayoria de los estudios fueron aleatorizados, la calidad de la evidencia se
afect6 debido a que varios estudios no reportaron método de enmascaramiento en la asignacion de
los tratamientos y a la imprecision de los resultados. El perfil completo de la evaluacion de calidad

mediante GRADE se presenta en el anexo 5.
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Tabla 14. Resumen de la evidencia sobre Glibenclamida vs. Insulina

Desenlaces evaluados Ndmero Participantes Tamaiio del Calidad de la
de efecto evidencia?
estudios (IC95 %)

Macrosomia (peso > 4000 4 596 RR: 2 | dHOO

g) (0,97; 4,12) | Baja

Macrosomia (peso > P90) 3 532 RR:1,39 | @SOS
(0,56; 3,48) | Baja

Muerte fetal /perinatal 3 528 RR: 1,01 | §HESS
(0,23; 2,22) | Baja

Preeclampsia 2 468 RR: 1,14 | @HHO

(0,6; 2,18) | Moderada

Parto pretérmino 1 64 RR: 0,5 | #6606
(0,05; 5,42) | muy baja

Traslado a URN 3 528 RR: 1,01 | 66
(0,23; 4,37) | Baja

Hipoglucemia neonatal 5 693 RR: 1,76 | OO
(1,1; 2,82) | Baja

Hipoglucemia materna 4 629 RR: 0,65 | @666
(0,06; 7,46) | Muy baja

Abreviaturas: RR Riesgo relativo, IC Intervalo de Confianza.
Notas: Resultados en negrita son significativos. La calidad de la evidencia disminuy6 por una o mas de las siguientes razones:

riesgo de sesgo en el estudio y resultados imprecisos o muy imprecisos.

5.6.3.3 Metformina vs. Glibenclamida

Con las estrategias de busqueda realizadas, no se identificaron RSL que evaluaran el uso de
metformina en comparacién con el uso de glibenclamida. Por lo que se realizé una nueva busqueda
sistematica de la literatura y se incluyeron dos articulos que suministraban informacién para los

desenlaces de interés (Moore, 2010 [30], y Silva, 2010y 2012 [31,32]).

El estudio de Moore 2010 (30) fue un ECA que buscé comparar los niveles de glucosa en sangre en
pacientes en manejo con metformina en comparacién con los niveles de glucosa en pacientes en
tratamiento con gliburida para la DG. El desenlace primario de este estudio fue lograr un adecuado
control glicémico definido como glucosa de ayuno de 105 mg/dl o menos y una glucemia dos horas
posprandial de 120 mg/dl o menos. Como desenlaces secundarios evaluaron la tasa de falla
terapéutica, macrosomia, ingreso a la UCI-RN, APGAR a los cinco minutos menor de siete, trauma en

el parto, preeclampsia materna, hipoglucemia neonatal o materna y tipo de parto.
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Las publicaciones del estudio de Silva, 2010 y 2012 (31,32) son de un ECA realizado en mujeres con
diabetes mellitus gestacional que requerian manejo complementario a la dieta y la actividad fisica,
cuyo objetivo fue evaluar la gliburida y la metformina con relacién al impacto neonatal teniendo como
desenlaces primarios el control de la glucosa materna, el peso y niveles de glucosa neonatal.
Adicionalmente evalué peso al nacer, nimero de recién nacidos grandes para la edad gestacional
(P > 90), macrosomia (peso > 400 gr), hipoglucemia fetal (< 40 mg/dl), necesidad de UCI-RN, muerte
y condiciones a la salida del hospital, hipoglucemias maternas severas y complicaciones con

sindromes hipertensivos, entre otros.

Con los resultados de los estudios incluidos el GDG realiz6 un metaanalisis para los siguientes
desenlaces: macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglucemia neonatal,

hipoglucemia materna y traslado a URN, cuando fue posible.

El tnico desenlace que fue concluyente fue RN grande para la edad gestacional (peso > P90), para el
cual los hallazgos indican un menor riesgo en los hijos de mujeres que reciben manejo con metformina
en comparacion con los hijos de mujeres que reciben manejo con glibenclamida de calidad moderada,
por la amplitud del intervalo de confianza. Para ninguno de los demas desenlaces de interés, los
hallazgos no fueron conclusivos y la calidad de la evidencia fue baja o muy baja. En lase
presenta el resumen de la evidencia de la comparacién entre metformina y glibenclamida. A pesar
que la mayoria de los estudios fueron aleatorizados, la calidad de la evidencia se afecté debido a que
uno de los estudios tuvo un reporte selectivo de los desenlaces y a la imprecision de los resultados. El

perfil completo de la evaluaciéon de calidad mediante GRADE se presenta en el anexo 5.

Tabla 15. Resumen de la evidencia sobre Metformina vs. Glibenclamida

Desenlaces evaluados Nimero de Participantes Tamario del Calidad de 1a
estudios efecto (IC 95 %) evidencia?l
Macrosomia (peso 1 149 RR: 0,25 | 666
> 4000gs) (0,03; 2,16) | Muy baja
Grande para la edad 1 200 RR: 0,44 | DHDHO
gestacional (peso > P90) (0,21; 0,92) | Moderada
Muerte fetal /perinatal 1 200 RR: 0,92 | &HOOS
(0,06; 14,55) | Baja
Preeclampsia 1 149 RR: 0,66 | @HOOS
(0,11; 3,82) | Baja
Parto pretérmino 1 200 RR: 1,15 | &HOOS
(0,32; 4,17) | Baja
Traslado a URN 2 349 RR: 1,54 | @O OS
(0,67; 3,63) | Baja
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Desenlaces evaluados Nimero de Participantes Tamario del Calidad dela
estudios efecto (IC 95 %) evidencial
Hipoglucemia neonatal 2 349 RR: 0,84 | &HOOS
(0,4; 1,75) | Baja
Hipoglucemia materna 1 149 RR: 3,95 | #6566
(0,45; 34,48) | Muy baja

Abreviaturas: RR Riesgo relativo, IC Intervalo de Confianza.
Notas: Resultados en negrita son significativos. ! La calidad de la evidencia disminuy6 por una o mas de las siguientes razones:

un reporte selectivo de los desenlaces y resultados imprecisos o muy imprecisos.

5.6.4 Formulacion de las recomendaciones

5.6.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.6.4.1.1 Discusion de la evidencia

Para las comparaciones de antidiabéticos orales con insulina se encontraron dos RSL (13,23), los
cuales incluyeron en total 9 ECA (seis para la comparacién de metformina [15-18,20,33] y tres para
la comparacion con glibenclamida [24,26,27]) que aportaban evidencia para los desenlaces criticos
cuya evidencia fue actualizada con cuatro ECA adicionales (21,22,28,29) que fueron metaanalizados
para establecer la efectividad de las intervenciones en la prevenciéon de los desenlaces adversos

perinatales causados por la DG en mujeres que no respondieron a las medidas no farmacolégicas.

La evidencia s6lo demostré que las pacientes que recibieron manejo con insulina tuvieron menor
riesgo para el desenlace de parto pretérmino al compararlo con la metformina y menor riesgo de
hipoglucemia neonatal en comparacion con la glibenclamida. Para los demas desenlaces evaluados

los resultados no fueron conclusivos.

Al comparar metformina y glibenclamida sélo se obtuvieron dos estudios (30-32) —uno de ellos en
dos publicaciones—. De sus resultados tampoco se obtuvieron conclusiones a favor de alguna de las
opciones evaluadas para la mayoria de los desenlaces evaluados, excepto para RN grande parala edad

gestacional (peso > P90) en el cual la evidencia esta a favor de la metformina.
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La calidad de la evidencia para las tres comparaciones fue moderada a muy baja. La calificacién
disminuy6 por una o mas de las siguientes razones: riesgo de sesgo en el estudio y resultados

imprecisos 0 muy imprecisos.

5.6.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

El uso de antidiabéticos orales puede permitir una mejor adherencia de las pacientes al tratamiento,
pero los estudios publicados no soportan un beneficio claro en la prevencion de desenlaces adversos
perinatales en comparacién con la insulina. Esos mismos resultados tampoco soportan de una manera
adecuada el uso de la insulina como Unica estrategia terapéutica para estas pacientes. Los unicos
desenlaces que son menos frecuentes en los pacientes que reciben tratamiento con insulina en
comparacion con metformina y glibenclamida son parto prematuro e hipoglucemia neonatal

respectivamente.

5.6.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

Existen pocos estudios publicados respecto a las experiencias y/o preferencias de las pacientes con
diabetes gestacional con relaciéon a los diferentes tratamientos farmacoldgicos disponibles; una
revision sistematica publicada en 2012 (34), evalud informacidn sobre las experiencias relacionadas
con el manejo de la enfermedad en general, la relacién con los profesionales de la salud y el entorno,
y la adherencia a las intervenciones farmacolégicas y no farmacolégicas, de pacientes con diabetes en

el embarazo, incluyendo mujeres con diabetes pre existente (tipo 1y tipo 2) y diabetes gestacional.

Respecto a las experiencias y/o preferencias de las pacientes con respecto a las intervenciones
farmacoldgicas, se encontré que la presentaciéon de episodios de hipoglicemia relacionados con el
medicamento, particularmente con el uso de insulina, representa una de las mayores barreras para la
adherencia, siendo especialmente importante cuando las mujeres tienen nifios a su cargo. Este
hallazgo concuerda con hallazgos previos que relacionan la presentacion de hipoglicemia de manera

inversa con la calidad de vida de pacientes con DM tipo 2 (35).

El monitoreo constante (por medio de glucometrias) y la aplicacion de la insulina constituyen otro de
los inconvenientes para la adherencia al manejo con la misma; el dolor y el tiempo que consume el
monitoreo y la aplicacién dificultan las rutinas cotidianas y disminuyen su aceptabilidad entre las
pacientes en términos generales. Sobre este ultimo punto, puede existir una diferencia entre las
pacientes con diabetes tipo 1 pre existente y las pacientes con diabetes gestacional o diabetes tipo 2
sin tratamiento con insulina previo al embarazo; sin embargo, existe informacién que sugiere que

incluso en pacientes con diabetes tipo 1 la pérdida de la respuesta hormonal normal a la hipoglucemia
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durante el embarazo dificulta la recuperacién espontdnea tras los episodios, y la ausencia de una
respuesta autonémica que facilite el reconocimiento de los mismos, podrian disminuir la adherencia

al manejo con insulina (36).

En pacientes con diabetes gestacional, Rowan y cols., evaluaron la aceptabilidad del tratamiento con
hipoglucemiantes orales comparados con insulina (19). Entre los resultados se encontré que hasta el
76,6 % de las mujeres tratadas con metformina escogerian el mismo tratamiento en un embarazo
posterior, mientras que solamente el 27,2 % de las pacientes tratadas con insulina, la escogerian para
el manejo en un nuevo embarazo. De la misma forma, una mayor proporcién de pacientes en el grupo
tratado con metformina indicé que tomar la medicacion fue la parte mas facil del manejo de la

enfermedad, comparado con el grupo de mujeres tratadas con insulina.

Los resultados de la revision encontrada son consistentes con hallazgos previos que muestran que los
regimenes de tratamiento simples son mas aceptados y tienen mejores tasas de adherencia que los
regimenes complejos (37); sin embargo, es posible que exista variabilidad en la capacidad de ajuste,
educacion en la enfermedad y manejo entre las pacientes con diabetes gestacional. Ademas de las
intervenciones farmacolégicas, la educacion respecto a la enfermedad, sus consecuencias y la manera
apropiada de seguir el tratamiento prescrito tiene el potencial de mejorar las tasas de adherencia

(34).

Se considera que puede existir poca variabilidad en las preferencias por tratamientos orales. No se
encontr6 informacién sobre la variabilidad de estas experiencias/preferencias entre diferentes

grupos de antidiabéticos orales.

Durante las reuniones de formulacién de recomendaciones se conté con la participacién de una mujer

con antecedente de diabetes gestacional pero no realizé comentarios adicionales a lo descrito.

La participacion y preferencias de los pacientes se evaluaron también en la clasificacién de los

desenlaces.

5.6.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos
No se presenté ninguna consideracion particular para esta intervencion. Los expertos de GDG
perciben que la utilizacién de recursos es mayor cuando se prescribe insulina en comparacién con la

metformina.
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5.6.4.1.5 Conclusion

La evidencia no da soporte el uso exclusivo de insulina en el manejo de mujeres embarazadas con
diabetes gestacional en comparacidn con los medicamentos orales (metformina o la glibenclamida),
debido a que para la mayoria de desenlaces evaluados los resultados no fueron conclusivos. La
evidencia encontrada sé6lo soporta el uso de insulina en comparaciéon con la metformina para el
desenlace de parto pretérmino y en comparacién con la glibenclamida para el desenlace de
hipoglucemia neonatal. La evidencia de la comparacion entre metformina y glibenclamida, favorece a

la primera por un menor riesgo de RN grande para la edad gestacional.

No es claro el beneficio de los antidiabéticos orales comparados con la insulina para la prevencion de
desenlaces adversos perinatales, salvo la posibilidad de una mejor adherencia con el tratamiento oral.
Como se hace explicito en los resultados de la RSL (34) que evalu las experiencias de mujeres con
diabetes en el embarazo: la presentacion de episodios de hipoglucemia relacionados con el
medicamento, particularmente con el uso de insulina, representa una de las mayores barreras para
implementacion y la adherencia, siendo especialmente importante cuando las mujeres tienen nifios a
su cargo, situacion que requiere consideracion en el momento de evaluar las preferencias de las
pacientes. Ademas, la aplicaciéon produce dolor y el uso de esta dificulta las rutinas cotidianas. Entre
las opciones orales la metformina s6lo mostré beneficios para uno de los desenlaces. Adicionalmente

es probable que se consuman mas recursos con el uso de insulina.

Por lo anterior el GDG consideré que teniendo en cuenta este andlisis el inicio de tratamiento
farmacolégico con metformina o insulina, debe estar basado en las preferencias de la paciente,
dandole a conocer previamente los pros y contras de cada alternativa de manejo. Asi mismo, se defini6
que en el caso de inicio de manejo farmacoldgico con metformina y no se logren alcanzar las metas
propuestas de control metabdlico se debe iniciar la insulina. No se formularon recomendaciones

sobre glibenclamida porque la evidencia es insuficiente.

5.6.5 Recomendaciones

Recomendacién 12. Se sugiere que a las pacientes con diagnéstico de diabetes gestacional que
requieran tratamiento farmacolégico, se inicie metformina o insulina de acuerdo con las preferencias
de la paciente.

Recomendacién débil a favor de la estrategia de eleccién del farmaco

Calidad de la evidencia moderada
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e Informe a las pacientes los pros y contras del manejo con las diferentes terapias

farmacologicas.

Recomendacién 13. Se recomienda cambiar el tratamiento a insulina si la paciente inicié manejo con
metformina y a las dos semanas o en cualquier seguimiento posterior no cumple con las metas de
control glucémico.

Recomendacién fuerte a favor de la indicacién del uso de insulina

Calidad de la evidencia moderada

5.6.5.1 Requisitos estructurales
Para garantizar que la paciente embarazada con diabetes mellitus gestacional reciba el tratamiento

con antidiabéticos orales se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos:

e Disponibilidad y entrega oportuna de los medicamentos e insumos necesarios para la
aplicacién de insulina.

e Estrategias de monitoreo para evaluar la adecuada adherencia de las pacientes a los
medicamentos y respuesta clinica a los medicamentos

e Centros médicos donde se provea la atencién integral y seguimiento de la gestante donde se

realicen monitoreos metaboélicos y clinicos de manera peridédica

5.6.5.2 Vigencia de la recomendacién

La misma para toda la guia.

5.6.5.3 Recomendaciones de investigacién

Se sugiere la realizacion de estudios adecuadamente conducidos y con poder suficiente que permita
evaluar de una mejor manera cual es la mejor estrategia de tratamiento en pacientes embarazadas
con diagnoéstico de diabetes gestacional e idealmente que incluyan poblacién colombiana.
Adicionalmente se requieren estudios econdmicos que comparen la costo-efectividad de la

metformina y la insulina.

136



Referencias

10.

11.

12.

13.

14.

Metzger BE, Buchanan TA, Coustan DR, de Leiva A, Dunger DB, Hadden DR, et al. Summary and
recommendations of the Fifth International Workshop-Conference on Gestational Diabetes
Mellitus. Diabetes Care. 2007 Jul;30 Suppl 2:5S251-60.

Thomaz de Lima H, Neves R, Augusto P, Machado M, Corréa R, Saunders C, et al. Systematic
review; nutritional therapy in gestational diabetes mellitus. Nutr Hosp. 2013;1806-14.

Morisset A-S, Coté JA, Michaud A, Robitaille ], Tchernof A, Dubé M-C, et al. Dietary intakes in the
nutritional management of gestational diabetes mellitus. Can ] Diet Pract Res Publ Dietit Can Rev
Can Prat Rech En Diététique Une Publ Diététistes Can. 2014;75(2):64-71.

Lindsay, RS. Gestational diabetes: causes and consequnces. Br ] Diabetes Vasc Dis. 2009;9:27-31.
Ghosh S, Ghosh K. Maternal and neonatal outcomes in gestational diabetes mellitus. ] Indian Med
Assoc. 2013 May;111(5):330-1, 336.

HAPO Study Cooperative Research Group, Metzger BE, Lowe LP, Dyer AR, Trimble ER,
Chaovarindr U, et al. Hyperglycemia and adverse pregnancy outcomes. N Engl ] Med. 2008 May
8;358(19):1991-2002.

Metzger BE, Persson B, Lowe LP, Dyer AR, Cruickshank JK, Deerochanawong C, et al
Hyperglycemia and adverse pregnancy outcome study: neonatal glycemia. Pediatrics. 2010
Dec;126(6):e1545-52.

Hillier TA, Pedula KL, Schmidt MM, Mullen JA, Charles M-A, Pettitt DJ. Childhood obesity and
metabolic imprinting: the ongoing effects of maternal hyperglycemia. Diabetes Care. 2007
Sep;30(9):2287-92.

Kim SY, England JL, Sharma JA, Njoroge T. Gestational diabetes mellitus and risk of childhood
overweight and obesity in offspring: a systematic review. Exp Diabetes Res. 2011;2011:541308.
Herring S], Oken E. Obesity and diabetes in mothers and their children: can we stop the
intergenerational cycle? Curr Diab Rep. 2011 Feb;11(1):20-7.

American Diabetes Association. Diagnosis and classification of diabetes mellitus. Diabetes Care.
2013 Jan;36 Suppl 1:S67-74.

Zeng Y, Li M, Chen Y, Jiang L, Wang S, Mo X, et al. The use of glyburide in the management of
gestational diabetes mellitus: A meta-analysis. Adv Med Sci. 2014 Mar;59(1):95-101.

Su DF, Wang XY. Metformin vs insulin in the management of gestational diabetes: A systematic
review and meta-analysis. Diabetes Res Clin Pract. 2014 Jun;104(3):353-7.

Rodbard HW, Blonde L, Braithwaite SS, Brett EM, Cobin RH, Handelsman Y, et al. American
Association of Clinical Endocrinologists medical guidelines for clinical practice for the
management of diabetes mellitus. Endocr Pract Off | Am Coll Endocrinol Am Assoc Clin

Endocrinol. 2007 Jun;13 Suppl 1:1-68.

137



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Hassan, JA S Z. Metformin prevents macrosomia and neonatal morbidity in gestational diabetes.
Pak ] Med Sci. 2012;28(3):384-9.

Niromanesh S, Alavi A, Sharbaf FR, Amjadi N, Moosavi S, Akbari S. Metformin compared with
insulin in the management of gestational diabetes mellitus: a randomized clinical trial. Diabetes
Res Clin Pract. 2012 Dec;98(3):422-9.

Tertti K, Ekblad U, Koskinen P, Vahlberg T, Ronnemaa T. Metformin vs. insulin in gestational
diabetes. A randomized study characterizing metformin patients needing additional insulin.
Diabetes Obes Metab. 2013 Mar;15(3):246-51.

ljas H, Vaarasmaki M, Morin-Papunen L, Keravuo R, Ebeling T, Saarela T, et al. Metformin should
be considered in the treatment of gestational diabetes: a prospective randomised study. BJOG Int
] Obstet Gynaecol. 2011 Jun;118(7):880-5.

Rowan JA, Hague WM, Gao W, Battin MR, Moore MP, MiG Trial Investigators. Metformin versus
insulin for the treatment of gestational diabetes. N Engl ] Med. 2008 May 8;358(19):2003-15.
Moore LE, Briery CM, Clokey D, Martin RW, Williford NJ, Bofill JA, et al. Metformin and insulin in
the management of gestational diabetes mellitus: preliminary results of a comparison. ] Reprod
Med. 2007 Nov;52(11):1011-5.

Spaulonci CP, Bernardes LS, Trindade TC, Zugaib M, Francisco RPV. Randomized trial of
metformin vs insulin in the management of gestational diabetes. Am ] Obstet Gynecol. 2013
Jul;209(1):34.e1-7.

Barrett HL, Gatford KL, Houda CM, Blasio M]D, McIntyre HD, Callaway LK, et al. Maternal and
Neonatal Circulating Markers of Metabolic and Cardiovascular Risk in the Metformin in
Gestational Diabetes (MiG) Trial Responses to maternal metformin versus insulin treatment.
Diabetes Care. 2013 Mar 1;36(3):529-36.

Dhulkotia JS, Ola B, Fraser R, Farrell T. Oral hypoglycemic agents vs insulin in management of
gestational diabetes: a systematic review and metaanalysis. Am ] Obstet Gynecol. 2010
Nov;203(5):457.e1-457.e9.

Langer O, Conway DL, Berkus MD, Xenakis EM, Gonzales O. A comparison of glyburide and insulin
in women with gestational diabetes mellitus. N Engl ] Med. 2000 Oct 19;343(16):1134-8.
Anjalakshi C, Balaji V, Balaji MS, Seshiah V. A prospective study comparing insulin and
glibenclamide in gestational diabetes mellitus in Asian Indian women. Diabetes Res Clin Pract.
2007 Jun;76(3):474-5.

Ogunyemi D, Jesse M, Davidson M. Comparison of glyburide versus insulin in management of
gestational diabetes mellitus. Endocr Pract Off ] Am Coll Endocrinol Am Assoc Clin Endocrinol.
2007 Aug;13(4):427-8.

Silva JC, Bertini AM, Taborda W, Becker F, Bebber FRL, Aquim GMDC, et al. [Glibenclamide in the
treatment for gestational diabetes mellitus in a compared study to insulin]. Arq Bras Endocrinol

Metabol. 2007 Jun;51(4):541-6.
138



28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Mukhopadhyay. Oral Hypoglycemic Glibenclamide: Can it be a Substitute to Insulin in the
Management of Gestacional Diabetes Mellitus? A Comparative Study. ] South Asian Feder Obst
Gynae. 2012;4(1):28-31.

Tempe A, Mayanglambam RD. Glyburide as treatment option for gestational diabetes mellitus. ]
Obstet Gynaecol Res. 2013 Jun 1;39(6):1147-52.

Moore LE, Clokey DR, Rappaport V], Curet LB. Metformin Compared With Glyburide in Gestational
Diabetes: A Randomized Controlled Trial. Obstet Gynecol January 2010.2010;115(1):55-9.

Silva ]JC, Fachin DRRN, Coral ML, Bertini AM. Perinatal impact of the use of metformin and
glyburide for the treatment of gestational diabetes mellitus. ] Perinat Med [Internet]. 2012 Jan 1
[cited 2014 Aug 27];40(3). Available from:
http://www.degruyter.com/view/j/jpme.2012.40.issue-3/jpm-2011-0175/jpm-2011-
0175.xml

Silva ]JC, Pacheco C, Bizato ], de Souza BV, Ribeiro TE, Bertini AM. Metformin compared with
glyburide for the management of gestational diabetes. Int ] Gynecol Obstet. 2010 Oct;111(1):37-
40.

Rowan JA, Hague WM, Gao W, Battin MR, Moore MP, MiG Trial Investigators. Metformin versus
insulin for the treatment of gestational diabetes. N Engl ] Med. 2008 May 8;358(19):2003-15.
Costi,L., Jordan, Z. Women’s experience of diabetes and diabetes management in pregnancy: A
systematic review of qualitative literature. JBI Database Syst Rev Implement Rep.
2014;12(1):176-280.

Alvarez-Guisasola F, Yin DD, Nocea G, Qiu Y, Mavros P. Association of hypoglycemic symptoms
with patients’ rating of their health-related quality of life state: a cross sectional study. Health
Qual Life Outcomes. 2010;8:86.

Rosenn BM, Miodovnik M. Glycemic control in the diabetic pregnancy: is tighter always better? ]
Matern Fetal Med. 2000 Feb;9(1):29-34.

Kardas P, Lewek P, Matyjaszczyk M. Determinants of patient adherence: a review of systematic

reviews. Front Pharmacol. 2013;4:91.

139



5.7. Tratamiento con insulina de las gestantes con diagndsticos de diabetes

gestacional

5.7.1 Formulacidn del problema

5.7.1.1 Pregunta Clinica y PICO

(Qué tipo de insulina debe prescribirse para el tratamiento de la diabetes gestacional y en que

esquema?

Poblacién Mujeres embarazadas con diagndstico de diabetes gestacional que requieren
tratamiento farmacolégico.

Intervencion - Tipos de insulina:
Insulina regular, insulina NPH, anadlogos de accién rapida (lispro-aspart),
analogos de accion prolongada (glargina-detimir).
- Esquemas:
Esquemas subcutaneos, esquemas por Bomba

Comparacion Entre ellas

Desenlaces Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglucemia
materna, traslado a URN

5.7.1.2 Fundamentacion
La sola intervencién dietética en algunas de las pacientes con DG no es suficiente para disminuir
algunos eventos clinicos, de tal forma que el inicio de la terapia con insulina puede reducir dichos

desenlaces perinatales adversos (1,2).

La utilizacién de Insulina como una estrategia de manejo en DG se encuentra reportada en la literatura
hace mas de 3 décadas. En efecto Coustan y Lewis concluyen al realizar un pequefio experimento
clinico en 1978, que la terapia con insulina regular y NPH en gestantes con diabetes gestacional

disminuye el riesgo de macrosomia fetal (1).

En la actualidad, el manejo de la DG con insulina se considera la estrategia farmacoldgica de eleccion
en asociacion con las medidas iniciales de manejo nutricional en gestantes con DG cuando estas
ultimas han fracasado en el control glucémico. Esto ha demostrado una disminucién de la morbilidad

materna y neonatal (2).
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El manejo tradicional se ha realizado con la combinacién tradicional de insulina cristalina e insulina
NPH pretendiendo simular el modelo fisiol6gico de mantener niveles basales y controlar los picos de
glucemia durante el dia. Generalmente se utiliza la insulina NPH para remedar la secrecion basal de

insulina la insulina regular de accién corta para mitigar la hiperglicemia postprandial (3,4).

La insulina regular presenta unas caracteristicas indeseables como son un inicio retrasado de la
accion (debe esperarse algin tiempo para la ingesta de alimentos) y un pico duracién variables con

su uso subcutdneo (lo que predispone a hipoglicemias después del tiempo tedrico de accién) (3,4).

La insulina NPH es una insulina de accién intermedia, desde el punto de vista quimico, consiste en
insulina humana a la que se adicioné una molécula de protamina que hace que su absorcion sea mas
lenta. El compuesto final es una mezcla heterogénea de cristales de distintos tamafios que hacen que

su absorcion y velocidad de accién no sean completamente predecibles (3,4).

Se ha reportado que los analogos mejoran las excursiones posprandiales de glucosa con menor riesgo
o retardo de la hipoglucemia posprandial, son muy utiles en pacientes con complicaciones crénicas
como la gastroparesia espastica, émesis gravidica y en pacientes con dificultad para cumplir el horario
de las comidas, ya que se pueden utilizar inmediatamente antes de las comidas, reduciendo el tiempo
de espera previo a la utilizacién de insulina regular. Con la disponibilidad de nuevos tipos de insulina
(analogos de accién rapida y andlogos de accidn prolongada), exentos de los problemas mencionados
de la terapia tradicional, existe un gran interés por establecer las caracteristicas de efectividad y
seguridad de estos compuestos nuevos en las pacientes con diabetes gestacional (5-7). Existe en la
literatura informacién sobre el uso de los andlogos de la insulina de accién rapida, y accién
prolongada durante el embarazo y en pacientes con DG en la que de hace énfasis en el estudio de

aspectos relacionados con efectividad y seguridad (8).

De otra parte existe un interés en las novedosas formas de aplicacién de la insulina representadas en

los dispositivos o bombas de infusion (9-11).

Aunque la insulina es la terapia farmacologica de primera linea en el manejo de la paciente con DG
que no responde a las medidas iniciales de manejo nutricional, no es claro el perfil de efectividad y
seguridad de los diferentes esquemas (definido como las distintas formas de aplicacién) y los
distintos tipos de insulina, especificamente de los nuevos andlogos en comparacién con el esquema

tradicional.

Resulta pues de primera importancia intentar definir los perfiles de efectividad y seguridad de los

diferentes esquemas, combinaciones y modos de aplicacién de las diferentes formas de aplicacion de
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la insulina en pacientes embarazadas con diagndstico de DG que requieren en inicio de una estrategia

farmacolégica.

5.7.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar al clinico en la toma de decisiones para el uso de insulinas y sus

recomendacion | diferentes esquemas en pacientes con diagnésticos de diabetes gestacional.

Aspecto clinico | Aspecto 2. Tratamiento de las gestantes con diagndsticos de diabetes

gestacional.

Usuarios Médicos: generales, ginecdlogos, especialistas en medicina materno fetal,

endocrindlogos, especialistas en medicina interna o medicina familiar.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que atienda a mujeres

embarazadas con diagnéstico de diabetes gestacional.

Poblaciéon Mujeres embarazadas con diagndstico de diabetes gestacional que requieren
blanco tratamiento farmacolégico.
Alternativas Tipos de insulina
identificadas Insulina Regular
Insulina NPH-

Analogos de accién rapida (lispro —aspart)
Andlogos de accidn prolongada (Glargina - detimir).
Esquemas:

Esquemas subcutaneos

Esquemas por Bomba

Desenlaces Macrosomia

criticos Muerte fetal

Pre eclampsia

Parto pre término
Hipoglucemia materna

Traslado a URN

5.7.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia
Con las estrategias de biisqueda realizadas (ver anexo 4), para la comparacion entre insulinas, solo se
encontro evidencia entre insulina lispro e insulina regular. Respecto a los esquemas, s6lo se encontré

evidencia para la comparacién de dos tipos de esquemas (dos aplicaciones al dia frente a cuatro
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aplicaciones al dia), no se encontré evidencia para uso de bombas de infusiéon de insulina para

diabetes gestacional.

5.7.3.1 Insulina lispro comparada con insulina regular

Se incluyé un solo ECA, publicado por Jovanovic 1999 (12) que evalué los efectos metabdlicos e
inmunolégicos de la insulina lispro en pacientes con diagndstico de DG frente a la insulina regular, se
hizo seguimiento a 42 mujeres mayores de 18 afios diagnosticadas mediante el test de tolerancia a la
glucosa entre las 14-32 semanas de gestacion. El criterio para ingreso al estudio e inicio de insulina

fue el inadecuado control glucométrico a pesar de manejo con dieta y ejercicio.

En este estudio reportaron Gnicamente entre los desenlaces criticos el de hipoglucemia materna. Los
investigadores calcularon el porcentaje de hipoglucemias de todas las determinaciones de glucosa en
sangre realizadas a cada paciente, estos porcentajes fueron promediados para cada grupo (en total se
evaluaron 25.000 tomas). Se calculé la diferencia de medias entre los porcentajes de hipoglucemias
en cada grupo de intervencion (DM -1,32 IC 95 % [-3,1; 0,41]), la cual no indica resultados
concluyentes. La calidad de la evidencia para hipoglucemia se calificé como baja moderada debido al
riesgo de sesgo existente por falta de enmascaramiento de la asignacién y que el intervalo de
confianza indica resultados a favor y en contra de la intervencién. (En el anexo 5 se muestra el perfil

GRADE sobre calidad de la evidencia.)

No se encontro evidencia para los otros desenlaces criticos: macrosomia, muerte fetal, pre-eclampsia,

parto pre término y traslado a URN.

5.7.3.2 Esquema de aplicacién de insulina cuatro veces al dia frente a dos veces al dia

Se incluy6 un solo ECA (13) el cual comparaba dos esquemas de insulina, el primer esquema de cuatro
aplicaciones al dia: tres dosis de insulina regular antes de las comidas, y una dosis de insulina de
accion intermedia antes de ir a dormir, frente al segundo esquema de dos aplicaciones al dia con la
combinacién de una dosis de insulina regular y una de accién intermedia de aplicacién en la mafiana
y en la noche, se incluyeron tanto pacientes con diagndstico de diabetes pre-gestacional como
gestacional evaluando por separado los diferentes desenlaces segtn el tipo de diabetes, para el grupo
de interés (pacientes con diagndstico de DG) se incluyeron 274 mujeres, se tomd como criterios
diagnostico para DG los parametros del National Diabetes Data Group: valores de glucosa en sangre
iguales o superiores a 5,9,10,6,9,2 y 8,1 mmol/lalas 0, 1, 2 y 3 horas respectivamente después de la
ingesta de 100 gramos de glucosa. El criterio de inicio de insulina se estableci6 por el mal control

glucométrico a pesar de manejo con dieta.
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De los desenlaces criticos reportaron tres: muerte fetal, macrosomia e hipoglicemia. Los resultados
obtenidos para los tres desenlaces no fueron concluyentes (ver|Tabla 16) la calidad de la evidencia

para el desenlace muerte fetal e hipoglucemia fue calificada como muy baja, debido al riesgo de sesgo

por falta de claridad en el analisis de los datos (analisis por intencidn de tratar) y por la imprecisién

evidenciada en la amplitud de los intervalos de confianza. Respecto a macrosomia la calificacién de la

calidad de la evidencia fue baja, teniendo en cuenta el riesgo de sesgo al no ser claro si realizaron

analisis porintencion de tratar. En el anexo 5 se muestra el perfil GRADE sobre calidad de la evidencia.

No se encontr6 evidencia para los otros desenlaces criticos: preeclampsia, parto pretérmino y

traslado a URN

Tabla 16. Resumen de la evidencia sobre comparacién esquema de aplicacién de insulina cuatro

veces al dia frente a dos veces al dia

Comparaciéon | Namero de Namero de Desenlaces Tamaiio del | Calidad de
estudios participantes efecto la
en cada (IC95 %) evidencia?
brazo
Esquema de 1 2 Apli.:138 Muerte Fetal RR 3,04 POEOSOS
aplicacion de 4 Apli.: 135 (0,13; 74,07) Muy baja
insulina 2
fnstiina 2 veces Macrosomia RR 1,2 ololels)
1 diavs. 4
al dia vs. 4 veces (0,72; 2,01) Baja
al dia
Hipoglucemia | RR 1,01 Sl
materna grave | (0,06 a 16,06) | Muy baja

Fuente: Nachum 1999 (13)

Abreviaturas: RR: Riesgo Relativo, IC: Intervalo de confianza, Apli: Aplicaciones.

! La calidad de la evidencia disminuyé por una o mas de las siguientes razones: riesgo de sesgo en el estudio y resultados

imprecisos 0 muy imprecisos.
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5.7.4 Formulacion de las recomendaciones

5.7.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.7.4.1.1 Discusion de la evidencia

Se revisaron dos ECAs (12,13) el primero compara insulina lispro con la insulina regular para evaluar
el riesgo de hipoglicemia materna y el segundo compara dos esquemas de aplicacion de insulina:
cuatro veces al dia frente a dos veces al dia y evaluaron el riesgo de muerte fetal, macrosomia e
hipoglicemia materna grave, para la formulacién de recomendaciones de esta pregunta. Ninguno de
los resultados fue concluyente. Asi mismo no se encontro evidencia en las comparaciones obtenidas

para los desenlaces criticos de preeclampsia, parto pretérmino y traslado a URN.

La calidad de la evidencia de la primera comparacién fue calificada como baja, debido al riesgo de
sesgo asociado al enmascaramiento y la imprecision de los resultados, para la segunda revision fue
baja o muy baja, explicada principalmente por su imprecision y calidad metodoldgica teniendo en

cuenta su alto riesgo de sesgos.

Ademas, no se encontr evidencia para el resto de las insulinas y resto de esquemas de insulina

existentes incluyendo la bomba de infusién.

5.7.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

Respecto a las dos comparaciones el GDG considero los siguientes riesgos y beneficios para el
planteamiento de las recomendaciones: se exalt6 entre los beneficios de la insulina lispro su
aplicacién mas laxa ya que es posible su aplicaciéon en el momento de las comidas a comparacién de
laregular que su aplicacién debe ser a un tiempo previo (30 min) a las comidas y en consecuencia una
menor tasa (teérica) de episodios de hipoglucemia posprandial con la insulina lispro. Asi mismo se
planted las desventajas asociadas al manejo con insulinas analogas relacionadas con la disponibilidad
de estas en diferentes lugares del pais. Respecto a la insulina NPH, se consider6 que tienen como
riesgo una baja adherencia al tratamiento por parte de las diabéticas gestacionales, ya que requiere

mas aplicaciones al dia al compararla con las andalogas.

El GDG no considero que la seguridad de grupo de las insulinas sea aplicable en medicina perinatal.
Es decir, no es adecuado considerar que los resultados de seguridad de un medicamento sean

extrapolables a otros, ni al grupo en general durante la gestacion.
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Respecto a los esquemas de insulina el GDG considero que el balance riesgo beneficio entre las
aplicaciones se establece de manera individual segiin la condicién clinica de cada paciente y la
obtencion de metas glucométricas, probablemente un menor niimero de aplicaciones resulte en una

mejor adherencia de las pacientes al tratamiento.

5.7.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

Se incluy6 una revision sistematica publicada en 2012 (14), evalud informacién sobre las experiencias
relacionadas con el manejo de la enfermedad en general, la relacidn con los profesionales de la salud
y el entorno, y la adherencia a las intervenciones farmacoldgicas y no farmacolégicas, de pacientes
con diabetes en el embarazo, incluyendo mujeres con diabetes pre existente (tipo 1 y tipo 2) y

diabetes gestacional.

Respecto a las experiencias y/o preferencias de las pacientes respecto a las intervenciones
farmacolégicas, se encontr6 que la presentaciéon de episodios de hipoglucemia relacionados con el
medicamento, particularmente con el uso de insulina, representa una de las mayores barreras para la

adherencia, siendo especialmente importante cuando las mujeres tienen nifios a su cargo.

El monitoreo constante (por medio de glucometrias) y la aplicacién de la insulina constituyen otro de
los inconvenientes para la adherencia al manejo con la misma; el dolor y el tiempo que consume el
monitoreo y la aplicacién dificultan las rutinas cotidianas y disminuyen su aceptabilidad entre las

pacientes en términos generales.

Durante las reuniones de formulacién de recomendaciones se conté con la participacién de una mujer
con antecedente de diabetes gestacional pero no realizé comentarios adicionales a lo descrito.

La participacidn y preferencias de los pacientes se evaluaron en la clasificacidon de los desenlaces y el
GDG insistié que en el momento de la decisién se deben tener en cuenta las preferencias de las

gestantes.

5.7.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos
Se pueden encontrar diferencias de costos en el uso de analogos en comparacion con las tradicionales.
Se conoce que los analogos tienen precios mayores, pero no se realizaron evaluaciones, ni bisquedas

especificas para esta guia.
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5.7.4.1.5 Conclusion

Segtin la evidencia encontrada de las dos comparaciones descritas, se muestra que el uso de insulina
regular y NPH sigue siendo la eleccion para las pacientes con diabetes gestacional, esto basado en la
falta de evidencia sobre seguridad en comparacion con los analogos. Respecto a la insulina lispro los
resultados no fueron concluyentes, pero se puede considerar que no hay un riesgo diferencial con la
insulina regular respecto a la hipoglucemia materna, por este motivo no se debe dejar atras su uso.
Para el resto de insulinas se requiere estudios con estandares adecuados de calidad metodoldgica

para generar recomendaciones sobre los mismos.

Ante la falta de evidencia sobre los diferentes esquemas de insulina el GDG consider6 que la medida
mas conservadora es que el manejo de la insulina sea realizado por médicos especializados con
entrenamiento en el uso de estos medicamentos y que el esquema y las dosis se establezcan de

acuerdo con la condicion clinica de cada paciente.

5.7.5 Recomendaciones

Recomendacién 14. Se recomienda el uso de insulina regular y NPH para el manejo de la diabetes
gestacional para las pacientes en las que se escogi6 el uso de insulina como opcién farmacoldégica.
Recomendacién fuerte a favor de la intervencion

Consenso

Recomendacion 15. Se sugiere el inicio de insulina lispro a criterio del especialista, segin las
necesidades particulares de la paciente.
Recomendacién débil a favor de la intervencién

Calidad de la evidencia baja

e Ladosis total de insulina esta condicionada al peso y la edad gestacional de la paciente.

Recomendacién 16. Se recomienda que el esquema de insulina se ajuste de acuerdo al control
glucométrico de la paciente y a criterio del especialista.

Recomendacion fuerte a favor del esquema

Calidad de la evidencia muy baja

Consenso
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e Lapersona que prescriba la terapia farmacolégica con insulina debe tener entrenamiento en

el uso de las insulinas.

Notas:

e No se formulan recomendaciones para el uso de otros analogos, ni para la prescripcién de

bomba de infusién por falta de evidencia en mujeres con diabetes gestacional.

e El esquema de administracién de insulina de los estudios incluidos para esta evaluacién era

basal-bolo

5.7.5.1 Requisitos estructurales

Para garantizar que las pacientes con diabetes gestacional reciban adecuado manejo farmacolégico

con insulinas se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos:

e Centro o institucién donde se genere la atencién y seguimiento del paciente.

e Personal capacitado:

O

(@]

Especialistas; Ginecdlogo, Endocrinélogo, Internista.

Enfermeria: indispensable en la capacitacién para el uso de la insulina y sus
elementos asociados.

Disponibilidad de la insulina a utilizar y los elementos requeridos para su aplicacion.

Disponibilidad de los elementos requeridos para el monitoreo glucométrico.

5.7.5.2 Vigencia de la recomendacién

La misma para toda la guia.

5.7.5.3 Recomendaciones de investigacién

Se requiere investigacidn acerca del uso del resto de analogos de insulina (aspart, glulisina, glargina

y detemir) para pacientes con diagndstico de diabetes gestacional, asi mismo para los diferentes

esquemas de insulina incluyendo el uso de bombas de insulina y dosis para la formulacién de

recomendaciones.
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5.8. Estrategias de seguimiento fetal

5.8.1. Formulacion del problema

5.8.1.1 Pregunta Clinica y PICO

;Cudles deben ser las estrategias para el seguimiento del feto en embarazo con DG?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo
Intervencion Ecografia obstétrica medicidn del perimetro abdominal fetal
Pruebas de bienestar fetal Monitoria fetal

Perfil biofisico

Movimientos fetales

Doppler fetal
Comparacion No ecografia
No pruebas de bienestar fetal No monitoria
No perfil

No monitoreo de movimientos
fetales

No Doppler

Desenlaces RN grande para la edad gestacional, RN pequefio para la edad gestacional,
macrosomia fetal, polihidramnios y muerte fetal

5.8.1.2 Fundamentaciéon
La vigilancia fetal es un término que hace referencia a las estrategias orientadas a la deteccion de
anomalias en el comportamiento fetal y su entorno que predicen eventos perinatales adversos

susceptibles de modificar mediante la intervencién médica.

La presentacidn de eventos fetales y neonatales adversos en el grupo de pacientes con DG es clara

desde la definicién misma de la condicion hace varias décadas.

En efecto, la DG conforma un universo de gestantes que presentan desenlaces fetales/neonatales
directamente relacionados con su trastorno metabdlico como la macrosomia fetal, polihidramnios, la

muerte fetal, el parto pretérmino, el trauma al nacimiento, la hipoglucemia neonatal, el traslado a
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unidad de recién nacidos, etc. asi como desenlaces secundarios a condiciones asociadas de diversa
naturaleza que afectan en gestantes diabéticas la salud del producto de la concepcidén como son los

trastornos hipertensivos del embarazo, la preeclamsia y el parto pretérmino.

Cuando se realiza un andlisis de las causas de muerte fetal y especificamente en la poblacién
latinoamericana, se encuentra que con una rata de muerte fetal de 17,6 por 1.000 nacimientos para

el periodo entre 1977 y 1985, la DG aparece como la quinta causa de muerte fetal con un RR de 1,88

(1).

De acuerdo con el Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia se puede dividir la vigilancia fetal
en las siguientes categorias: vigilancia de los movimientos fetales, prueba de estrés con contracciones,
monitoria anteparto sin estrés, perfil biofisico, perfil biofisico modificado y velocimetria Doppler de
la arteria umbilical. E1 ACOG propone la realizacién de algin tipo de vigilancia en condiciones

maternas o del embarazo que puedan llevar a muerte fetal (2).

La utilizacién cada vez mas liberal de estas tecnologias que proclaman ser utiles en la prevencién de
la muerte fetal y desenlaces adversos requiere un juicioso analisis y una bisqueda de respuestas
sobre poblaciones especificas con riesgos especificos dada la preocupacién que se genera debido alas

intervenciones innecesarias y los costos.

En 1985, Landon y Gabbe (3) propusieron la monitoria fetal sin estrés y el conteo de movimientos
fetales como una forma de vigilancia anteparto en un pequeiio grupo de pacientes ambulatorios con
diabetes durante la gestaciéon. El encontré un aumento de pruebas insatisfactorias en aquellas
pacientes con condiciones asociadas tales como la hipertension gestacional y el embarazo

prolongado. Destacé la baja frecuencia de intervenciones innecesarias y el buen resultado perinatal.

En 1988, Johnson y cols. (4) presentaron una serie de 238 casos de gestantes con diabetes durante la
gestacion. No se presentaron muerte fetales asociadas con la patologia de base y el 87 % de los casos
con pruebas satisfactorias tuvieron un parto a término sin complicaciones maternas o fetales Sus
datos lo llevaron a concluir que el perfil biofisico es una forma de vigilancia segura con ventajas para

la madre y el feto.

Al inicio de los afios noventa se publicé una revisién narrativa de Landon y Gabbe (5) en la que
describen las distintas formas de vigilancia fetal en gestantes con diabetes. Los autores mencionan la
disminucion de costos y estrés emocional dada la posibilidad de acortar los tiempos de

hospitalizacién con la vigilancia fetal.
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En 2003, Williams y cols. (6), publicaron un estudio mostrando los beneficios de evaluar la
velocimetria Doppler de la arteria umbilical frente a la monitoria sin estrés en una poblacién de alto
riesgo con indicaciéon de vigilancia anteparto de la cual 11 % eran diabéticas. Los desenlaces
consistieron en morbilidad periparto y los resultados mostraron que el Doppler de la arteria umbilical
era una estrategia de tamizaje que disminuye el nimero de cesareas cuya indicacion fue el distress

fetal sin aumento en los eventos maérbidos neonatales.

En 2007 Graves (7) plantea un modelo de vigilancia con monitoria fetal y/o perfil biofisico a las
gestantes con diabetes durante el embarazo utilizando el Doppler en aquellas con sospecha de

vasculopatia, restriccion del crecimiento intrauterino y/o trastornos hipertensivos del embarazo.

Es claro que la intencidn de la vigilancia fetal en general se orienta en principio a la disminucién de la
muerte fetal, sin embargo desenlaces como la macrosomia también sean importantes y hacen que en
las pacientes con DG se plantee una aproximacion distinta. En efecto la valoracion ecografica del feto
en gestantes con diabetes, permite entre otras cosas establecer el riesgo de macrosomia como
desenlace subsidiario de un inadecuado control glicémico de un lado y en la prevencién de las
complicaciones periparto por el otro. Existe algiin grado de certeza que el seguimiento del perimetro
abdominal desde el momento del diagndstico de DG y la identificacion de perfiles de crecimiento fetal

anormales, permitiria disminuir tales desenlaces adversos (8).

La percepcién sobre los reportes encontrados en la literatura es que no son de buena calidad, no existe
claridad en relaciéon con la utilidad y la manera como se debe realizar la vigilancia en el escenario
especifico de la diabetes gestacional y en este orden de ideas parece razonable realizar la pesquisa de

un modelo de seguimiento fetal orientado a disminuir los desenlaces perinatales adversos.

5.8.2 Alcance y objetivo de la recomendacion

Objetivo de la Ayudar en la toma de decisiones al clinico sobre la estrategia de seguimiento:
recomendacion | ultrasonografia, pruebas de bienestar fetal (perfil biofisico, monitoreo fetal y
movimientos fetales) y Doppler feto-placentario en paciente con diagnéstico

de diabetes gestacional.

Aspecto clinico | Aspecto 3. Seguimiento y control de las gestantes con diagndsticos de

diabetes gestacional durante el embarazo.

Usuarios Médicos generales, médicos especialistas en: ginecologia y obstetricia,

medicina materno fetal medicina familiar, endocrinologia y diabetes,
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enfermeras profesionales y demds profesionales de la salud involucrados en

el manejo del programa de atencion prenatal en cualquier nivel de atencion.

Escenario Centros o servicios de salud de cualquier complejidad que realicen
seguimientos y controles prenatales en Colombia.
Poblacién Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional durante el embarazo.
blanco
Alternativas Tipo de Exposicién Comparacién
identificadas Ecografia obstétrica medicion del perimetro No ecografia
abdominal fetal
Monitoria fetal No monitoria
Pruebas de bienestar Perfil biofisico No perfil
fetal Movimientos No monitoreo de
fetales movimientos fetales
Doppler fetal No Doppler
Desenlaces RN grande para la edad gestacional, RN pequefio para la edad gestacional,
criticos macrosomia fetal, polihidramnios y muerte fetal
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5.8.3 Resumen de hallazgos y calidad del conjunto de la evidencia

5.8.3.1 Seguimiento ultrasonografico intensivo del tratamiento (ultrasonografia cada 2 semanas)
comparado con seguimiento ultrasonografico convencional del tratamiento (2 ultrasonografias
realizadas en la semana 34 y 38 de gestacién)

Con las estrategias de busqueda realizadas (ver anexo 4), se encontré la revision sistematica y
metaanalisis de Balsells y colaboradores (10) que incluyé dos experimentos clinicos controlados que
comparaban el manejo guiado por ultrasonido vs. el manejo convencional en mujeres con DG. Los dos
estudios incluidos en el metaandlisis tuvieron un disefio similar excepto que uno de ellos excluyé a
las gestantes con glucemia en ayunas < 6,7 mmol/Ly < 11,1 mmol/L alas 2 horas posprandial y tenia
puntos de corte de la glucemia capilar establecidos para el inicio de insulinoterapia,

independientemente del crecimiento fetal y de la meta de glucemia capilar.

Enlos dos estudios se incluyeron un total de 417 mujeres con DG, 242 en el grupo guiado por ecografia
y 175 en el grupo de manejo convencional. Las caracteristicas de las gestantes fueron similares en
ambos grupos (edad 32,1 vs. 32,4 afios, IMC 26,2 vs. 26,9 kg/m?, glucosa plasmatica en ayunas 5,2 vs.
5,2 mmol/L, hemoglobina glucosilada 5,17 % vs. 5,05 % y edad gestacional al ingreso 26,2 vs. 26,1
semanas en el grupo de manejo guiado por ecografia y el grupo de manejo convencional,

respectivamente).

Se encontré una reduccion significativa del riesgo de macrosomia (peso = 4.000 g) (RR 0,32, 1C95 %
0,11; 0,95) y del riesgo de recién nacido grande para la edad gestacional (RR 0,58, IC95 % 0,34; 0,99)

en el grupo de manejo guiado con ultrasonido.

La calidad de la evidencia fue calificada baja o muy baja porque aunque los estudios incluidos tuvieron
asignacion aleatoria no mencionan si se hizo ocultamiento de la asignaciéon. Los profesionales de la
salud no fueron enmascarados en ninguno de los dos estudios, mientras que en un estudio los
pacientes y quienes midieron los desenlaces fueron enmascarados; en el otro estudio no se hace
mencidn al respecto. Ninguno de los dos estudios establecié en forma explicita que se hiciera analisis
por intencidn de tratar, pero, de acuerdo con los autores del metaanalisis, al parecer uno de ellos hizo

este tipo de andlisis y aunque los resultados fueron concluyentes los estimativos son imprecisos

El perfil completo de evaluacién de calidad se presenta en el anexo 5.
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5.8.4 Formulacidn de las recomendaciones

5.8.4.1 De la evidencia a las recomendaciones

5.8.4.1.1 Discusion de la evidencia

Ademas del control metabdlico (glucometrias, glucemias, hemoglobina glucosilada, entre otros), los
métodos de seguimiento de la paciente embarazada con DMG que se han utilizado en la practica
clinica incluyen el control por ultrasonido para biometrias seriadas y pruebas de bienestar fetal tales
como el Doppler de la circulaciéon feto-placentaria, el perfil biofisico y el perfil biofisico modificado. El
GDG encontré que, excepto para el manejo guiado por ultrasonido para biometrias seriadas, no habia
evidencia de buena calidad para las pruebas de bienestar fetal o los estudios identificados no

respondian a la pregunta PICO planteada.

Por lo anterior se presentan los resultados de la bisqueda y el analisis de la calidad de la evidencia
solamente para el seguimiento ultrasonografico, con base en la revision sistematica y metaanalisis de
Balsells (10). Esta revisién incluyé solamente dos experimentos clinicos aleatorizados que
cumplieron con los criterios establecidos en el protocolo. Ninguno de los dos estudios mencionan si
se hizo o no ocultamiento de la asignacidn. Por otro lado, los profesionales de la salud no fueron
enmascarados en ninguno de los dos estudios, mientras que en solo uno de los estudios incluidos se
menciona que los pacientes y quienes midieron los desenlaces fueron enmascarados. En este punto
sin embargo, vale la pena mencionar que la estimacién de macrosomia y de feto recién nacido para la
edad gestacional se pueden considerar desenlaces duros y objetivos. Finalmente, en ninguno de los
dos estudios que incluy6 el metaanalisis se hizo explicito que se hiciera andlisis por intencién de
tratar. Estas caracteristicas hacen que el GDG considere la calidad de la evidencia como baja y muy
baja para los desenlace de macrosomia y feto grande para la edad gestacional, respectivamente,

aunque su resultado fue concluyente a favor del seguimiento intensivo ecografico.

No hubo evidencia para los demds desenlaces criticos.

5.8.4.1.2 Balance entre beneficios y riesgos

En la actualidad el ultrasonido periédico es una practica clinica comuin para el seguimiento de la
gestacidn, particularmente en los casos de alto riesgo obstétrico, que comprometen el crecimiento o
el bienestar fetales. Los riesgos del ultrasonido seriado se consideran bajos y, por lo tanto, el balance
esta a favor de los beneficios. No obstante el estudio de Balsells (10) encontré que el manejo guiado

por ultrasonido aumentaba la probabilidad de uso de insulina (RR 1,58, IC95 %: 1,14-2,20), lo que
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indica que una deteccién temprana de riesgo de crecimiento acelerado promueve un ajuste en el
tratamiento para prevenir los riesgos materno-fetales. El ultrasonido permite ademas de la biometria,
el estudio de anomalias fetales y del indice de liquido amnidtico que puede aumentar en las

gestaciones que cursan con DG.

Respecto a las pruebas de bienestar fetal y Doppler feto-placentario el GDG considerd que el beneficio
de estas modalidades de seguimiento fetal se ha establecido a través de la experiencia y estudios no
especificos para DG. Los riesgos de estos procedimientos son minimos y los posibles beneficios los

superarian.

5.8.4.1.3 Consideraciones sobre los valores y preferencias de los pacientes

Para las pacientes el seguimiento por ultrasonido representa un cuidado estricto de su gestacion,
particularmente cuando ésta se ha clasificado de alto riesgo como es el caso de la DG. Sin embargo,
para el seguimiento por ultrasonido se requieren desplazamientos y citas mas frecuentes, lo que
podria implicar limitaciones para algunas pacientes. Un grupo de pacientes se preocupa por los

riesgos tedricos del ultrasonido practicado con mayor frecuencia.

La participacion y preferencias de los pacientes se evaluaron también en la clasificaciéon de los

desenlaces.

5.8.4.1.4 Implicaciones sobre los recursos

En la actualidad las normas de atencién prenatal incluyen la practica de dos estudios de ultrasonido
obstétrico. Esto implica la necesidad de contar con los equipos y el talento humano capacitado para
practicar los exdmenes en el marco de las normas vigentes. Las recomendaciones del GDG implican

un aumento del numero de exdmenes por ultrasonido.

5.8.4.1.5 Conclusion

Solo se encontro evidencia de calidad baja que muestra que el seguimiento de las gestantes con DMG
con ultrasonido seriado, practicado cada dos semanas, disminuye el riesgo de macrosomia y de recién
nacido grande para la edad gestacional, cuando se compara con el seguimiento usual con dos
ecografias practicadas durante toda la gestacién. El metaanalisis incluido no consideraba otros
desenlaces criticos que el GDG habia planteado en el protocolo. No se encontré evidencia sobre el

efecto de otros métodos de vigilancia fetal sobre los desenlaces criticos.

156



El GDG discutié sobre la importancia de seguimiento ecografico de la gestante con DG desde el
momento en que se establece el diagnéstico y para el seguimiento periédico. El seguimiento con
ecografia es una técnica multimodal que permite la evaluacion anatémica fetal que esta claramente
definida en Guia de Control prenatal (1), el seguimiento del crecimiento cuya utilidad representada
en la valoracién periddica del perimetro abdominal tiene la utilidad de evaluar bienestar fetal,
crecimiento fetal, entre otras. El propdsito del seguimiento cada 2 semanas es la deteccion de
fenémeno de crecimiento fetal acelerado, que de acuerdo con la evidencia es un criterio
independiente de los niveles de glicemia para iniciar medicacién (ver protocolo de recomendaciones
5.5). Sin embargo, dada la calidad de la evidencia, se definié que la periodicidad de seguimiento

ecografico podria ir desde cada dos hasta maximo cada cuatro semanas.

A pesar de la carencia de evidencia para las demas pruebas de bienestar fetal el GDG planted la
importancia de las mismas, incluyéndose el estudio Doppler para lograr un adecuado seguimiento en
las pacientes con DG, de acuerdo con el criterio clinico. Con base en esta discusion se formularon y

establecieron la fuerza de las siguientes recomendaciones.

5.8.5 Recomendaciones

Recomendacién 17. Se recomienda que en el momento del diagnéstico de diabetes gestacional se haga
una ecografia obstétrica para disminuir los desenlaces perinatales adversos.

Recomendacién fuerte a favor de la evaluacion

Calidad de la evidencia muy baja

Consenso

Recomendacién 18. Se recomienda que las pacientes con diabetes gestacional se les contintien los
seguimientos ecograficos peridédicamente

Recomendacion fuerte a favor de la evaluacion

Calidad de la evidencia muy baja

Consenso
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Recomendacion 19. Se sugiere que la periodicidad de seguimiento ecografico sea de 2 a 4 semanas en
estas pacientes, obstétrica para disminuir los desenlaces perinatales adversos.
Recomendacién débil a favor de la periodicidad evaluacién

Calidad de la evidencia muy baja

Recomendacion 20. Se sugiere que las pruebas de bienestar fetal: vigilancia de movimientos fetales,
monitoria sin estrés y perfil biofisico se practiquen de acuerdo al criterio del especialista.
Recomendacién débil a favor de la realizacién de pruebas de bienestar fetal.

Consenso

Recomendacion 21. Se sugiere que el Doppler feto-placentario se practique de acuerdo al criterio del
especialista.
Recomendacién débil a favor de la realizacién de Doppler feto-placentario.

Consenso

5.8.5.1 Requisitos estructurales
Para garantizar que las pacientes embarazadas con DMG reciba el seguimiento por ultrasonido
adecuado se debe garantizar la disponibilidad de los siguientes recursos: ecografos, personal

entrenado en la practica e interpretacién del ultrasonido.

5.8.5.2 Vigencia de la recomendacién

La misma de toda la guia.

5.8.5.3 Recomendaciones de investigacion
Se requieren estudios bien disefiados sobre los efectos del seguimiento por ultrasonido, Doppler feto-
placentario, perfil biofisico, perfil biofisico modificado y otros métodos de vigilancia fetal sobre los

desenlaces perinatales en las gestaciones que cursan con DG.
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6. ELEMENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA GUIA DE
PRACTICA CLINICA (GPC) PARA EL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y
SEGUIMIENTO DE LA DIABETES GESTACIONAL*

6.1.Introduccion

Este documento contiene las recomendaciones generales para el proceso de implementacion de la
GPC para el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de la diabetes gestacional (GPC-DG). Han sido
desarrolladas favoreciendo aspectos que contribuyan a la elaboracion de los planes de
implementacién en las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS). Sin embargo, cada
institucion debe adaptarlas de acuerdo con el andlisis del contexto local o regional, la carga de la
enfermedad, la viabilidad de la puesta en practica, la factibilidad econémica y los recursos disponibles,

articulados dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud de Colombia (SGSSS).

Tal como lo describe la Guia Metodoldgica para la elaboracidn de las Guias de Practica Clinica con
Evaluacion Econémica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano (1), una GPC
se define como “Un documento informativo que incluye recomendaciones dirigidas a optimizar el
cuidado del paciente, con base en una revision sistematica de la evidencia y en la evaluacién de los
beneficios y dafios de distintas opciones en la atencién a la salud”. De esta forma, las GPC brindan
ayuda para orientar las decisiones clinicas, pero no pretenden ni pueden reemplazar el juicio clinico,

en cada contexto especifico y mucho menos llegar a limitar o restringir la practica clinica.

Una GPC corresponde en si misma a una tecnologia y por lo tanto su implementacién debe contemplar
el desarrollo de metodologias y técnicas propias de incorporacién en un servicio de salud, en una
comunidad, o en una organizacién. A nivel mundial se reconoce que el disponer de un documento de
GPC basada en las mejores evidencias disponibles, aun siendo desarrollada por grupos nacionales y
aplicables al contexto local, no es suficiente para que se utilice en la practica clinica. Trasladar el
conocimiento tedrico expresado en las recomendaciones de las GPC a las decisiones que se toman y a
las acciones que se realizan frente a situaciones clinicas definidas generalmente implica procesos
conducentes a modificar los comportamientos de los usuarios finales. Las personas responsables de
la prestacion de los servicios de salud y los pacientes seguirdn las recomendaciones contenidas en las

GPC si las conocen suficientemente y tienen la habilidad para aplicarlas (2,3).

* La estructura de este documento tiene incorporadas recomendaciones concertadas por el grupo de trabajo de la Alianza

CINETS, conformado para el disefio y formulacién de un documento marco de implementacién.
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El proceso general de implementacién de las recomendaciones siempre estard influenciado por el
contexto. Incluir la totalidad de las condiciones especiales de cada organizacién o institucion
facilmente supera el alcance de este documento. Sin embargo, resumiremos aspectos generales y
particulares que puedan servir de base para que los equipos implementadores mejoren la posibilidad

de lograr que las recomendaciones incluidas en esta GPC puedan ser utilizadas en la practica clinica.

6.2. Definicidon de términos utilizados referentes a implementacion

Los conceptos referentes a la implementacion de GPC frecuentemente se utilizan de forma
indiscriminada y en multiples ocasiones como sinénimos, generando problemas de comunicacién y
distorsién de los mensajes que pretenden transmitir. La terminologia utilizada en este documento se

basa en las definiciones mas frecuentemente referenciadas en la literatura especializada (4).

o Difusion: Se refiere a los procesos de distribucion de informaciéon que permiten dar a
conocer la GPC. Las actividades mas frecuentemente utilizadas incluyen la presentacién en
medios masivos de comunicacion, reuniones o eventos a nivel nacional, regional, local o
institucional, montaje en portales web, o envio de copias impresas.

e Diseminacidon: Es un proceso mas activo. Incluye actividades tendientes a mejorar el
conocimiento o las habilidades de los usuarios finales de las GPC, por ejemplo a través de la
realizacion de talleres, la discusién de casos clinicos o el planteamiento de escenarios de
simulacion.

¢ Implementacién: Tiene como finalidad trasladar las recomendaciones tedricas contenidas
en las recomendaciones de la GPC al quehacer de la practica clinica. Implica estrategias de
comunicacién efectiva conjuntamente con estrategias y actividades tendientes a identificar y
superar las barreras del entorno, con el fin de poner en marcha las recomendaciones
propuestas.

e Adopcion: Hace referencia a la decisién y el compromiso institucional para incluir en la

practica clinica las recomendaciones contenidas en las GPC.
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6.3. Obijetivos

Las recomendaciones contenidas en este documento tienen por objeto presentar estrategias y

actividades globales que permitan:

Llevar a la practica las recomendaciones contenidas en la GPC

e Identificar posibles barreras intrinsecas y extrinsecas

e  Priorizar recomendaciones a implementar

e Ofrecer estrategias de soluciéon a las barreras identificadas y facilitadores para su
implementacién

e Estimular el uso de un sistema de seguimiento, evaluacion y control que permita identificar

tendencias y valorar el impacto en salud logrado con la implementacién de la GPC.

6.4. Alcance

Las recomendaciones contenidas en esta GPC tienen por objeto brindar recomendaciones
desarrolladas sistematicamente y basadas en la mejor evidencia disponible para la deteccion
temprana, tratamiento y seguimiento de la Diabetes Gestacional con el fin de disminuir la

morbimortalidad materna y perinatal asociada.

En su conjunto, las recomendaciones de esta GPC pretenden apoyar a médicos generales, médicos
especialistas en ginecologia y obstetricia, medicina familiar, endocrinologia y diabetologia;
enfermeras profesionales, nutricionistas y demas profesionales de la salud involucrados en el manejo

del programa de atencién prenatal en cualquier nivel de atencidn.

Al ser una guia del Ministerio de Salud y Proteccién Social, las recomendaciones generadas seran

aplicables en el contexto nacional.

6.5. Identificacion de barreras y facilitadores

En el contexto de implementacién de GPC, se consideran barreras a aquellos factores que pueden
impedir, limitar o dificultar que las recomendaciones planteadas puedan llevarse a la practica y que
tanto los profesionales de la salud como los pacientes se adhieran a ellas. Pueden ser intrinsecas,

aquellas que hacen referencia a la metodologia de elaboracién y presentaciéon de la GPC misma, o
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extrinsecas, aquellas que hacen referencia al contexto en el cual se implementara. De otro lado, se

consideran facilitadores a aquellos factores que propician o favorecen los cambios.

Existen diferentes propuestas de clasificacion y de marcos tedricos para el estudio de barreras y
facilitadores (5,6). De igual forma, los manuales de implementacién de GPC a nivel mundial proponen
diversas estrategias y actividades para su abordaje (7,8). No obstante, en general podemos asumir
que tanto las barreras como los facilitadores tienen relacion con caracteristicas propias de las guias,
con las creencias, actitudes y practicas de los profesionales de la salud y de los pacientes, o con las
circunstancias locales y sectoriales en las cuales se pone en marcha y se mantiene la implementacién

de las GPC.

La identificaciéon y valoraciéon de barreras y facilitadores permitird ejecutar un plan local de
implementacién, que se centre en aquellos factores con mayor probabilidad de éxito, pertinente al
contexto, sin que se requiera intervenir todos aquellos factores potenciales o todos aquellos factores

encontrados (9).

Las técnicas mas frecuentemente utilizadas para identificar barreras y facilitadores incluyen
tormenta de ideas (10), técnicas basadas en la metodologia Delphi (11,12), grupos nominales (13),
encuestas (14), entrevistas (15,16), grupos focales (10,17-19), observaciones directas (20), estudios
de casos (21,22) y exploracidn con informantes claves (19). Frecuentemente se requiere utilizar dos
0 mas de las técnicas sefialadas (referencias) para favorecer la fiabilidad, precision, aceptabilidad y

generalizacion de la informacién obtenida.
De acuerdo con el grupo Cochrane de efectividad de la practica y organizacién del cuidado (EPOC),

las intervenciones dirigidas a superar las barreras pueden resumirse en los siguientes aspectos en la

Tabla 17.
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Tabla 17. Resumen de intervenciones dirigidas a superar barreras

Categoria de la

Tipos de intervencion

intervencion
Intervenciones - Distribucién de materiales educativos
sobre los | - Sesiones formativas
profesionales - Procesos de consenso local
- Visitas de un facilitador
- Participaciéon de lideres locales de opinion
- Intervenciones mediadas por pacientes
- Auditoria y retroalimentacion
- Uso de recordatorios
- Uso de medios de comunicacion masivos
Intervenciones - Incentivos* profesionales o institucionales
financieras - Incentivos* al paciente
Intervenciones Pueden incluir cambios en las estructuras fisicas de las unidades de atencién
organizacionales | sanitaria, en los sistemas de registro médico o en la titularidad.
- Orientada hacia los profesionales
- Orientada hacia los pacientes
- Estructurales
Intervenciones Cualquier intervencion que tenga como objetivo cambiar la prestacion o el
regulatorias costo del servicio de salud mediante una ley o norma.

- Cambios en las responsabilidades del profesional.
- Manejo de las quejas de los pacientes.
- Acreditacion.

*Los incentivos pueden ser positivos (como bonificaciones o primas) o negativos (por ejemplo multas)

Fuente: Adaptado de Effective Practice and Organization of Care Group (EPOC). www.epoc.cochrane.org

Estas intervenciones y muchas otras que se les derivan han sido estudiadas. En general, se concluye

que algunas estrategias de implementacion resultan mas efectivas que otras, que ninguna de ellas de

forma individual garantiza un proceso de implementacidn exitoso y que las intervenciones multiples

pueden tener una mayor probabilidad de éxito. En la Tabla 18 se presenta un resumen de

efectividad de diversas estrategias de implementacion.
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Tabla 18. Efectividad de algunas estrategias de implementacién de una GPC

Estrategia de implementacion

Efectividad de la estrategia

Efectividad | Poco ono | Efectivida | Efectivida
desconocid efectiva d variable d
a demostrad
a

Auditoria y retroalimentacion X
Diseminacién de materiales educativos X
Disponibilidad on-line del material X
Educacion a grupos por medio de X
conferencias de expertos
Encuentros educacionales didacticos X
Encuentros educacionales interactivos X
Incentivos financieros X
Intervenciones administrativas X
Intervenciones mediadas por pacientes X
Intervenciones multiestratégicas X
Intervenciones por medios masivos X
Lideres de opinién local X
Materiales escritos en revistas médicas X
o en publicaciones locales
Sistema de calidad continuada X
Sistemas de recordacion X
computarizada y otros mecanismos de
recordacion
Visitas educacionales individuales X

Fuente: Adaptado por el grupo desarrollador de la Guia Metodoldgica (iError! Marcador no definido.) de Grimshaw, et al. (23).

6.6. Priorizacidon de recomendaciones de la GPC para Diagnéstico,

Tratamiento y Seguimiento de la Diabetes Gestacional

De acuerdo con los criterios propuestos por la guia metodolégica, a continuacion se presenta

la matriz de priorizacion de recomendaciones de la GPC.
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6.7.

Identificacién de barreras y facilitadores para la implementacion

de las recomendaciones priorizadas

Recomendacion 1. Se recomienda realizar la prueba de un paso de la IADPSG (International

Association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups) a todas las pacientes gestantes a partir de

la semana 24 para el diagnéstico de la diabetes gestacional.

Recomendacion fuerte a favor de la estrategia diagndstica.

Calidad de la evidencia moderada.

Barreras

Facilitadores (F) y estrategias de solucion (ES)

Desconocimiento de la prueba de un paso

F: Expectativa de actualizacion del personal de
salud.

ES: Difusion de las recomendaciones generadas y de
la metodologia para realizarlas.

ES: Fortalecer actividades de diseminacion de los
componentes técnicos y las decisiones que deben

tomarse a partir de los resultados.

Resistencia al cambio, en los profesionales

de la salud que utilizan otras estrategias

F: Expectativa de actualizacion del personal de
salud.

ES: Difusion de las recomendaciones y de la
metodologia para realizarlas.

ES: Fortalecer actividades de diseminacion.

Habilidades y competencias deficientes de
los médicos y del personal de salud del
nivel de baja complejidad para interpretar
los resultados de la prueba de un pasoy

tomar decisiones a partir de ellos

F: Expectativa de actualizacidn del personal de
salud.

F: Conocimientos basicos de propedéutica.

ES: Difusién de las recomendaciones y de la
metodologia para realizarlas.

ES: Fortalecer actividades de diseminacion de los
componentes técnicos y las decisiones que deben

tomarse a partir de los resultados.

Disponibilidad de carga de 75 gramos de
glucosa anhidra en los laboratorios

clinicos

ES: Incluir al personal de laboratorios clinicos en los
procesos de difusién de las recomendaciones
ES: Ajustar procesos de rotacién de inventarios al

interior de los laboratorios clinicos
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Recomendacién 2. Se recomienda realizar una estrategia terapéutica que incluya el tratamiento

médico nutricional a todas las pacientes que sean diagnosticadas como diabéticas gestacionales como

primera medida, para la prevencion de hipertension gestacional, macrosomia y recién nacido grande

para la edad gestacional.

Recomendacion fuerte a favor de la intervencion.

Calidad de la evidencia moderada.

Barreras

Facilitadores (F) y estrategias de solucion (ES)

Resistencia al cambio, en los profesionales
de la salud que utilizan otras estrategias

terapéuticas

F: Expectativa de actualizacion del personal de
salud.

ES: Difusion de las recomendaciones y de la
metodologia para realizarlas.

ES: Fortalecer actividades de diseminacion de las
recomendaciones que favorezcan el proceso de
toma de decisiones terapéuticas soportadas en

evidencia.

Desconocimiento o falta de habilidad
clinica para prescribir el tratamiento

médico nutricional

F: Expectativa de actualizacion del personal de
salud.

ES: Fortalecer actividades de diseminacion en los
aspectos relacionados con el tratamiento médico

nutricional.

Oportunidad de la consulta con nutriciéon

en el nivel de baja complejidad

F: Propdsito de las entidades aseguradoras y las
prestadoras de servicios de salud para brindar
atencién de calidad.

ES: Establecer mecanismos que permitan garantizar

acceso oportuno a la consulta con nutricionista.

Resistencia al cambio por parte de la

paciente con diabetes gestacional

F: Expectativa por parte de la paciente de
desenlaces positivos del embarazo.

F: Expectativa por parte de la paciente de atencién
con calidad.

ES: Fortalecer las actividades de diseminacién de las

recomendaciones orientadas a pacientes.
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Recomendacién 5. Se recomienda una glucometria diaria en ayunas a todas la pacientes con
diagndstico de diabetes gestacional para el seguimiento glucémico de su tratamiento.
Recomendacioén fuerte a favor de la modalidad de seguimiento glicémico.

Calidad de la evidencia baja.

Consenso.

Recomendacion 6. Se recomienda que el seguimiento glucémico en pacientes con diabetes gestacional
incluya en todos los casos la toma de glucometrias una hora postprandial de las tres comidas
principales (desayuno, almuerzo y cena) todos los dias durante la gestacion.

Recomendacioén fuerte a favor de la modalidad de seguimiento glucémico.

Calidad de la evidencia baja.

Consenso.

Recomendacién 7. Se recomienda que las pacientes con diabetes gestacional que presenten valores
postprandiales iguales o mayores a 140 mg/dl a la hora, realicen auto-monitoreo intensivo que
comprende siete tomas de glucometria al dia: pre y postprandial de desayuno, almuerzo y cena, y una
antes de dormir (10 p.m.).

Recomendacién fuerte a favor de la indicacién de automonitoreo intensivo.

Calidad de la evidencia baja.

Consenso.

Para las recomendaciones 5, 6 y 7 se encontraron barreras, facilitadores y estrategias de solucién

similares, las cuales se resumen a continuacion:

Barreras Facilitadores (F) y estrategias de solucion (ES)
Resistencia al cambio en pacientes que F: Expectativa de los pacientes con relacion a
utilizan esquemas diferentes atencion de calidad dentro del SGSSS

ES: Difusién de las recomendaciones generadas y
de la metodologia para realizarlas.
ES: Fortalecer actividades de diseminacion que

favorezcan el proceso de cambio

Resistencia de los pacientes para realizarse | F: Expectativa de los pacientes con relacion a
procedimientos que generen dolor atencidn de calidad dentro del SGSSS
ES: Difusiéon de las recomendaciones generadas y

de la metodologia para realizarlas.
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Barreras Facilitadores (F) y estrategias de solucion (ES)

ES: Fortalecer actividades de diseminacion que
favorezcan la percepcidon de los beneficios de las
intervenciones y motiven al proceso de cambio
ES: Resaltar la relacion entre el automonitoreo, el
logro del control glucémico y el impacto en los

desenlaces del embarazo.

Resistencia al cambio en médicos y otros F: Expectativa de actualizacién por parte de los
profesionales de la salud que prescriben o médicos y demas profesionales de la salud.
recomiendan esquemas diferentes ES: Difusion de las recomendaciones generadas y

de la metodologia para realizarlas.
ES: Fortalecer actividades de diseminacion que
favorezcan el proceso de toma de decisiones

soportadas en evidencia.

Disponibilidad de glucometros F: Cubrimiento por parte de los planes de
beneficios

ES: Fortalecer actividades de diseminacion
encaminadas a la comprension del beneficio de la
glucometria y de los mecanismos para la

consecucion de glucometros.

Retrasos en la dispensacién de insumos F: Propdsito de las entidades aseguradoras para
para la realizacién de glucometrias brindar atencién de calidad a sus asegurados.
ES: Establecer mecanismos que garanticen
oportunidad para la autorizacién y dispensaciéon

de insumos para la realizacién de glucometrias.

Recomendacion 18. Se recomienda que en el momento del diagnéstico de diabetes gestacional se haga

una ecografia obstétrica.
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Barreras Facilitadores (F) y estrategias de solucion (ES)

Oportunidad para la realizacion de F: Propésito de las entidades aseguradoras para
ecografia obstétrica brindar atencién de calidad a sus asegurados.

ES: Establecer mecanismos que garanticen
oportunidad para la autorizacion y realizacion de

la ecografia.

Ansiedad de los padres frente al resultado F: Expectativa de los padres por evidenciar las
de la ecografia condiciones de su hijo.
ES: Fortalecer procesos de diseminacién

orientados a pacientes.

Resistencia al cambio en médicos que F: Expectativa de actualizacion por parte de los
recomiendan esquemas diferentes médicos y demas profesionales de la salud.

ES: Difusién de las recomendaciones generadas y
de la metodologia para realizarlas.

ES: Fortalecer actividades de diseminacién que

favorezcan el proceso de toma de decisiones

soportadas en evidencia.

6.8. Indicadores de seguimiento de la implementacion de la GPC

Los indicadores propuestos a continuacién pretenden apoyar el proceso de implementacién, evaluar
la adherencia a las recomendaciones y valorar el impacto de la GPC. En la medida que la informacién
obtenida sea oportuna, confiable y precisa, estos podran utilizarse como insumo para retroalimentar
el proceso de implementacién y favorecer el desarrollo de las GPC. Para racionalizar esfuerzos e
inversion de recursos, es necesario que estos indicadores se articulen con el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad (SOGC), especificamente en el componente de Sistema de Informacién para la

Calidad (SIC).

El tablero de indicadores (Tabla 20) se estructurd de acuerdo con la guia metodolégica agrupandolos

en las siguientes categorias:

1. De estructura: Se refiere a las caracteristicas del sistema de salud que afecta la capacidad del

mismo para cumplir con las necesidades de atencién en salud de los pacientes y las comunidades.
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De proceso: Describen el proceso de implementacién de las recomendaciones de las GPC, miden

la adherencia a procesos o recomendaciones dadas por una GPC y que estan asociados a

resultados en salud.

De resultado: Describen las consecuencias o desenlaces en salud de la implementacién de las

recomendaciones de la GPC. Estos indicadores reflejan el efecto del proceso de atencién en la

salud y bienestar de los pacientes (4). Los indicadores de desenlace pueden ser intermedios

cuando reflejan cambios en variables biolégicas que estdn asociadas con desenlaces finales en

salud. En general se prefieren estos ultimos pero los indicadores intermedios se presentan

usualmente en forma mas temprana por esto también son relevantes.

Tabla 20. Tablero de Indicadores

Tipo de Nombre del Operacionalizacién Periodicidad | Fuente Meta
Indicador indicador primaria
Estructura | 1. Porcentaje de | Nimero de instituciones Semestral REPS Primer
instituciones prestadoras de servicios afio:
prestadoras de | de salud (IPS) de baja 60 %
servicios de complejidad que cuentan Tercer
salud (IPS) de con consulta de nutricién afio:
baja / Numero de instituciones 100 %
complejidad prestadoras de servicios
que cuentan de salud (IPS) de baja
con consulta de | complejidad
nutriciéon

Proceso 2. Porcentaje de | Numero de pacientes que | Mensual IPS Primer
pacientes que al momento del parto afio:
durante el (Codigos CIE-10: del 080 60 %
embarazo al 084) se documenta la Tercer
tuvieron una realizacién de la prueba afio:
prueba de un de un paso parala 95 %

paso para la
tamizacién de
diabetes
gestacional
después de la
semana 24 de
gestacion

tamizacidén de diabetes
gestacional (c6digo CUPS
90.3.8.42, Glucosa pre y
poscarga de glucosa),
durante la semana 24 de
gestacidn o las semanas
posteriores / Numero
total de pacientes que
tuvieron parto (Cédigos
CIE-10 del 080 al
084)*100
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Tipo de Nombre del Operacionalizacion Periodicidad | Fuente Meta
Indicador indicador primaria

3. Porcentaje de | Numero de pacientes con Mensual IPS Primer
pacientes con diagnostico de Diabetes afio:
Diabetes gestacional (Codigo CIE- 60 %
gestacional 10: 024) atendidas Tercer
(Codigo CIE-10: | durante el mes, que afio:
024) que durante la tltima semana 90 %
realizan realizaron siete
glucometria glucometrias en ayunas /
diaria en Numero total de pacientes
ayunas con diagnéstico de

Diabetes gestacional

(Cédigo CIE-10 024)

atendidas durante el

mes)*100

Resultado | 4.Porcentaje de | Numero de pacientes con | Mensual IPS Primer

recién nacidos diagnoéstico de Diabetes afio:
grandes parala | gestacional (Cédigo CIE- <10 %
edad 10: 024) que tuvieron Tercer
gestacional recién nacidos grandes afio:

para la edad gestacional / <5%

Numero total de pacientes

con diagnostico de

Diabetes gestacional

(Codigo CIE-10: 024) que

tuvieron parto (Cédigos

CIE-10 del 080 al

084)*100

Los formatos descriptivos de la anatomia de estos indicadores y los criterios de calidad se encuentran

en el Anexo 8.

Referencias

1. Republica de Colombia. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Guia Metodoldgica para la
elaboracién de Guias de Practica Clinica con Evaluacién Econdémica en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud Colombiano. Versién completa final. 2013.

2. Grimshaw ], Rusell IT. Effect of clinical guidelines on medical practice: a systematic review of
rigorous evaluations. Lancet 1993;1342 (8883):317-22

3. Committee to Advise the Public Health service on Clinical Practice Guidelines. Institute of
Medicine. Clinical practice guidelines: directions for a new program. Washington DC. National

Academy Press, 1990.

174



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Davis DA, Taylor-Vaisey A. Translating guidelines into practice: a systematic review of theoretic
concepts, practical experience and research evidence in the adoption of clinical practice
guidelines. CMAJ. 1997;157:408-416

Cabana MD, Rand CS, Powe NR, Wu AW, Wilson MH, Abboud PA, etal. Why don’t physicians follow
clinical practice guidelines? A framework for improvement. JAMA. 1999;282(15):1458-65
Grupo de trabajo sobre implementacion de GPC. Implementacién de Guias de Practica Clinica en
el Sistema Nacional de Salud. Manual Metodoldgico. Plan de Calidad para el sistema Nacional de
Salud del Ministerio de Sanidad y Politica Social. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-I+CS.;
2009. Guias de Practica Clinica en el SNS: [+CS N° 2007/02-02

Scottish Intercollegiate Guidelines Network.SIGN 50, A guideline developer’s handbook.
Edinburgh, 2011

New Zeland Guidelines Group. Handbook for the preparation of explicit evidence-based clinical
practice guidelines. 2001

vanBokhoven MA, Kok G, van der WT. Designing a quality improvement intervention: a
systematic approach. QualSaf Health Care 2003; 12(3):215-220

Flottorp S, Oxman AD. Identifying barriers and tailoring interventions to improve the
management of urinary tract infections and sore throat: a pragmatic study using cualitative
methods. BMC Health Serv res, 2003:3(1):3

Anselm AH, Palda V, Guest CB, McLean RF, VAchon MLS, Kelner M, et al. Barriers to
communication regarding end-of-life care.. perspectives of care providers. ] CritCare.
2005;20(3):214-23

Ortiz M del R, Alvarez-Dardet C, Ruiz MT, Gascon E. Identificacién de barreras a las politicas de
nutricién y alimentaciéon en Colombia: estudio por el método Delfos. Rev PanamSaludPublica.
2003;14(3):186-92

Davis R, Turner E, Hicks D, Tipson M. Developing an integrated career and complementency
framework for diabetes nursing. | ClinNurs. 2008;17(2):168-74

Newton PJ, Halcomb EJ, Davidson PM, Dennis AR. Barriers and facitilators to the implementation
of the collaborative method: reflections for a single site. QualSaf Health Care. 2007;16(6):409-14
Kedward ], Dakin L. A qualitative study of barriers to the use of statins and implementation of
coronary hearth disease prevention in primary care.Br ] Gen Pract. 2003;53(494):684-9

Hobbs FD, Erhard L. Acceptance of guideline recommendations and perceived implementation of
coronary hearth disease prevention among primary care physician in five European countries:
the reassessing European attitudes about cardiovascular treatment (REACT) survey. FamPrac.
2002;19(6):596-604

Robertson N, Baker R, Hearnshaw H. Changing the clinical behavior of doctors: a psychological

framework. Qual Health Care. 1996;5(1):51-4

175



18.

19.

20.

21.

22.

23.

Flores G, Lee M, Bauchner H, KAstner B. Pediatricians’ attitudes, beliefs, and practices regarding
clinical practice guidelines: a national survey. Pediatrics 2000;105(3 Pt 1):496-501

Wan Q, Harris MF, Zwar N, Vagholkar S. Sharing risk management: an implementation model for
cardiovascular absolute risk assessment and management in Australia general practice. Int ]
ClinPract. 2008;62(6):905-11

Freeman |, Loewe R. Barriers to communication about diabetes mellitus. Patients’ and physicians’
different view of the disease. ] FamPract. 2004;49(6):507-12

Wiene-Ogilvie S, Huby G, Pinnock H, Guillies ], Sheikh A. Practice organizational characteristics
can impact on compliance with the BTS/SIGN asthma guideline: qualitative comparative case
stady in primary care. BMC FamPract. 2008;9:32

DeGroff A, Boehm ], Goode Green S, Holden D, Seeff LC. Facilitators and challengers to start-up of
the colorectal cancer screening demonstration program. PrevCrhronic Dis. 2008;5(2):A39
Grimshaw ], Eccles M, Thomas R, MacLennan G, Ramsay C, Fraser C, et al. Toward evidence-based
quality improvement. Evidence (and its limitations) of the effectiveness of guideline
dissemination and implementation strategies 1966-1998. Journal of general internal medicine
[Internet]. 2006 Feb [cited 2012 Nov 1];21 Suppl 2:S14-20. Available from:
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=2557130&tool=pmcentrez&rende
rtype=abstract

176



7. EVALUACION ECONOMICA DEL ESQUEMA DE UN PASO
COMPARADO CON EL DE DOS PASOS PARA LA TAMIZACION
Y DIAGNOSTICO DE DIABETES GESTACIONAL

Resumen

Objetivo: Evaluar la costo-utilidad del esquema de un paso comparado con el de dos pasos para la

tamizacion y diagndstico de diabetes mellitus gestacional.

Métodos: Se disefié un modelo de arbol de decisién que compara los resultados en efectividad y
costos esperados para cada alternativa. Se utilizaron ponderaciones de utilidad de la literatura para
estimar los AVAC derivados de los desenlaces clinicos evaluados. El andlisis se realizé desde la
perspectiva de un tercer pagador tomando los costos de manejo del embarazo y de atencién de las
complicaciones de fuentes de precios oficiales disponibles. Se aplicé andlisis de sensibilidad
univariado y probabilistico en los parametros utilizados en el modelo para evaluar la robustez de los

resultados.

Resultados: Al utilizar el esquema de un paso de la IADPSG los costos esperados por paciente para el
caso base son de $ 1.266.528 COP, mientras que para el esquema de dos pasos de la ADA son de $
1.330.356 COP. En términos de desenlaces adversos maternos y neonatales la estrategia de un paso
muestra mejor desempefio ya que presenta un menor nimeros de casos, lo que deriva en mas AVACs

ganados. Al aplicar los andlisis de sensibilidad ninguna de las variables modific6 las conclusiones.

Conclusiones: La estrategia de un paso recomendada por la IADPSG es dominante al contar con

menores costos esperados y mayor niumero de AVACs ganados.
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7-1. Prorizacion de preguntas y recomendaciones

Apartir de las preguntas y recomendaciones desarrolladas en la presente guia, el Grupo desarrollador

de la guia (GDG) realiz6 el proceso de priorizacién sobre las preguntas clinicas que eran susceptibles

de evaluacién econémica (EE), siguiendo los criterios descritos en el paso 17 de la Guia Metodoldgica

Para La Elaboracion de Guias de Atencion Integral (GM) (1). Inicialmente el GDG defini6 dos preguntas

con prioridad alta que, una vez sometidas a discusién y consenso con el ente gestor, derivaron en una

pregunta para EE. La Tabla 21)Tabla 22|y Tabla 23 describen el proceso de priorizacién de preguntas.

Tabla 21. Herramienta 1-E. Matriz para priorizacién de preguntas para realizacidon de

evaluaciones econdmicas

Pregunta clinica Pregunta econémica Calificacion Observaciones
planteada Alta | Moderada | Baja
1. ;En pacientes ;Cual eslarazon de X El centro de la

embarazadas, el modelo
de tamizaje/diagndstico
para Diabetes Gestacional
en un solo paso es
superior al modelo de dos
pasos para prevenir la

costo efectividad del
modelo de un paso
comparado con el
modelo de dos pasos
para el
diagnostico/tamizaje

discusion mundial
sobre diabetes
gestacional esta en
la definicién del
modelo de
diagnostico.

presentacion de de diabetes

desenlaces perinatales gestacional?

adversos?

2. ;En mujeres con N/A Para cada paciente,
diagnéstico de diabetes el manejo
gestacional, es el manejo nutricional es
nutricional efectivo para personalizado. Por
prevenir la presentacion lo tanto, es una

de desenlaces perinatales pregunta
adversos? netamente clinica
3. ;En mujeres con N/A Para cada paciente,

diagnéstico de diabetes
gestacional, es la
actividad fisica
estructurada efectiva para
prevenir la presentacion
de desenlaces perinatales
adversos?

la actividad fisica
es personalizada.
Por lo tanto, es una
pregunta
netamente clinica.
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Pregunta clinica Pregunta econémica Calificacion Observaciones
planteada Alta | Moderada | Baja
4. ;En mujeres con N/A Es una pregunta
diagnostico de Diabetes clinica
Gestacional en especificamente,
tratamiento no no puede ser
farmacolégico, cudles son planteada como
las indicaciones para una pregunta
iniciar el manejo econ6émica
farmacologico?
5.¢;Cudlesel En mujeres X Es factible la
medicamento embarazadas, con evaluacion
antidiabético mas efectivo | diagndstico de econdmica. Existe
y seguro para tratar diabetes gestacional, incertidumbre
mujeres embarazadas con | ;cudl es el sobre la relacion
diagnéstico de DG que medicamento de costo
requieren tratamiento antidiabético mas efectividad de la
farmacologico? costo efectivo para el alternativa clinica
tratamiento? en cuestion.

6. ;En pacientes que se les | En mujeres X Los esquemas de

prescribe insulina para el
tratamiento de la DG, cuél
es el esquema mas
efectivo y seguro?

embarazadas, con
diagnéstico de
diabetes gestacional,
que se les prescribe
insulina ;es costo
efectivo el esquema
de insulina con
analogos frente a los
no analogos?

insulina nuevos
con analogos
tienen una
considerable
ventaja en
pacientes no
embarazadas que
podrian ser una
opcidn a pesar del
precio. Es factible
la evaluacion
econdmica. Se
pueden llevar a
cabo
comparaciones
entre insulinas y
existen diferencias
tanto en costos
como en
efectividades

7.;Cudl es la forma de
seguimiento de los niveles
de glicemia en pacientes
con diagnoéstico de
diabetes gestacional en
tratamiento
farmacologico?

N/A

Es una pregunta
clinica
esencialmente, no
puede ser
planteada como
una pregunta
econdémica.
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Pregunta clinica Pregunta econémica
planteada

Calificacion

Observaciones

Alta | Moderada

Baja

8. ;Cual es la forma de N/A
seguimiento de los niveles
de glicemia en pacientes
con diagnéstico de
Diabetes Gestacional en
tratamiento no
farmacologico?

Es una pregunta
clinica
esencialmente, no
puede ser
planteada como
una pregunta
econdmica.

9. ;Cuales deben ser las N/A
estrategias para el
seguimiento del feto en
embarazo con DG?

Es una pregunta
clinica
esencialmente, no
puede ser
planteada como
una pregunta
econdmica.

Tabla 22. Herramienta 2-E: Matriz de consenso para priorizacidon de preguntas para realizacién

de evaluacién econdmica

Pregunta Grupo Calificacién
Alta Moderada | Baja

1. ;En pacientes embarazadas, el modelo de Grupo Gestor X
tamizaje/diagnostico para Diabetes Gestacional GDG
en un solo paso es superior al modelo de dos Consenso
pasos para prevenir la presentacion de desenlaces | Observaciones*
perinatales adversos?
5. ;Cudl es medicamento antidiabético mas Grupo Gestor X
efectivo y seguro para tratar mujeres GDG X
embarazadas con diagnéstico de DG que Consenso X
requieren tratamiento farmacolégico? Observaciones*

6. ;En pacientes que se les prescribe insulina para
el tratamiento de la DG, cudl es el esquema mas

efectivo y seguro?

Grupo Gestor

GDG

Consenso

Observaciones*
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Tabla 23. Herramienta 3-E: matriz de decisidon de realizacidon de evaluacion econdmica

Pregunta (Requiere EE? Comentarios y explicacién

1. ;En pacientes embarazadas, el

modelo de tamizaje/diagndstico

para Diabetes Gestacional en un El centro de la discusion mundial sobre
solo paso es superior al modelo de |3 diabetes gestacional esta en la definicion
dos pasos para prevenir la del modelo de diagnéstico.

presentacion de desenlaces

perinatales adversos?

5. (Cudl es el medicamento Es factible la evaluacién econémica. Existe
antidiabético mas efectivo y seguro incertidumbre sobre la relacién de costo-
para tratar mujeres embarazadas 3 efectividad de la alternativa clinica en

con diagnéstico de DG que cuestion. Sin embargo se llegd al consenso
requieren tratamiento con el ente gestor de que su prioridad es
farmacolégico? moderada.

Es factible la evaluacién econémica. Se

6. ;En pacientes que se les pueden llevar a cabo comparaciones entre
prescribe insulina para el 3 insulinas y existen diferencias tanto en
tratamiento de la DG, cudl es el costos como en efectividades. Se lleg6 al
esquema mas efectivo y seguro? consenso de que la pregunta tiene

prioridad moderada.

Nota: 1= No, ya existe publicada en la literatura, la opcién mas efectiva es la menos costosa; 2= No es posible, no hay

informacion o esta es de baja calidad; 3= Si es posible

7.2.  Pregunta de evaluacién econémica

Una vez realizada la priorizacién de preguntas, se eligié como pregunta para evaluacién econdmica la
comparacién entre el esquema de tamizacién de un paso comparado con el de dos pasos para DG. La
decision estuvo fundamentada principalmente en que los métodos de diagnoéstico de la enfermedad
son centro de discusion a nivel mundial dado que se ha identificado que un temprano y correcto
diagnéstico puede ayudar a reducir la frecuencia de algunos desenlaces neonatales relacionados con

la DG como macrosomia, preeclampsia y parto traumatico, entre otros.
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La pregunta definida fue: Desde la perspectiva del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) en Colombia, ;Cudl es la razén de costo efectividad del modelo de un paso comparado con el

modelo de dos pasos para el diagndstico/tamizaje de diabetes gestacional?

De acuerdo con el paso 2E de la GM (1), se defini6 la pregunta en formato PECOT+R (Ver|{Tabla 24).

Tabla 24. Pregunta econdmica en formato PECOT + R

Participante Exposicion Comparaciéon Desenlace Tiempo Recursos

eMacrosomia
eTrauma neonatal
eParto pretermino

Muieres Hinoelucemia Desde 24 eProcedimientos
) Modelo de Modelo de o8 semanas eParaclinicos
embarazadas en L, L, neonatal
tamizacion de |tamizacion de hasta 1 mes eInsumos
la semana 24 de eMuerte neonatal , .
., un paso dos pasos ) después del | eMedicamentos
gestacion. ePreeclampsia arto
«Calidad devida |?
(AVAC)

7.3. Introduccion de la evalauciéon econémica

La diabetes mellitus gestacional (DG) corresponde a la diabetes que se detecta o reconoce por primera
vez durante el embarazo. Cuando una mujer padece DG, su cuerpo muestra resistencia a la accién de
la insulina, que a su vez causa incrementos en los niveles de glucosa en sangre (2), aumentando el
riesgo de presentar complicaciones maternas (hipertension arterial, hipoglicemia y preeclampsia) y
fetales (macrosomia, hipoglucemia neonatal, mortalidad perinatal y malformaciones congénitas) (3-
6). Ademas, el haber presentado DG es un factor de riesgo para el desarrollo de diabetes mellitus tipo

2 en el futuro (7).

Se estima que en el mundo alrededor del 7 % de las mujeres embarazadas presenta diabetes mellitus
(2,8), de las cuales aproximadamente el 90 % obedecen a DG, mientras que el restante 10 %
corresponde a mujeres con diabetes tipo 1 o diabetes tipo 2 pre-existente al embarazo. Se calcula que
la prevalencia de la enfermedad esta en el rango de 1 % a 14 % (2,8-13) dependiendo del origen de

la poblacién en la que se realiza estudio.

En Colombia se han llevado a cabo escasos estudios sobre la frecuencia, las complicaciones y riesgos

de la enfermedad. En las regiones del Valle del Cauca y Antioquia, la prevalencia de la DG oscila entre
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0,34 %y 2,03 % (14,15). Sin embargo, el conocimiento sobre prevalencia e incidencia a nivel del pais
es limitado, por lo cual, siguiendo la metodologia propuesta por Linnenkamp et al. 2014 (16) para el
atlas de la diabetes de la Federacion Internacional de Diabetes, la prevalencia para el pais podria
encontrarse entre el menor y mayor valor de las estimaciones para paises de la region, asi que podria
encontrarse alrededor del 10,3 %, que equivale al punto medio entre Cuba (17,93 %) y Argentina

(5,81 %) (16).

La DG genera costos relacionados con el tratamiento, que puede incluir desde la implementacién de
una dieta especifica hasta el manejo farmacoldgico con insulina, acompafiado del control de glucosa
en sangre. Un oportuno tratamiento de la enfermedad, puede llevar a mejores desenlaces en el
embarazo, disminuyendo las complicaciones maternas y del neonato, que también son fuente

importante de costos. Es por esto, que el diagndstico de la enfermedad cobra importancia.

Actualmente no existe un consenso sobre el proceso diagnostico y se han implementado varios
métodos con resultados diferentes en la capacidad para detectar la DG (10,17,18). Los métodos mas
utilizados son los denominados modelos de “Un paso” y de “Dos pasos”, aplicados a pacientes que se

encuentran entre las 24 y las 28 semanas de gestacion.

El modelo de un paso es el recomendado por la International Association of Diabetes and Pregnancy
Study Group (IADPSG) y consiste en tomar una medida de glucosa en sangre con la paciente en
ayunas; posteriormente, se aplica una carga 75 gramos de glucosa y se evaliian los niveles de glucosa
una y dos horas después de la carga. El diagnostico de DG se establece cuando al menos una de las
mediciones arroja valores superiores a umbrales establecidos en 92 mg/dL en la medicién basal, 180

mg/dL alahoray 153 mg/dL alas 2 horas (19,20).

El modelo de dos pasos es propuesto por la American Diabetes Association (ADA) y consta de una
carga de 50 gramos de glucosa con medicidn de los niveles plasmaticos de glucosa una hora después
de la carga (test de O’Sullivan); a las pacientes que alcanzan o superan un umbral de 140 mg/dL se
les realiza posteriormente una prueba de toleranacia oral a la glucosa (PTOG) en el que, partiendo de
una glucemia en ayunas, se administran 100 gramos de carga de glucosa y posteriormente se toman
los niveles de glucosa en sangre una, dos, y tres horas después. El diagnéstico de DG se establece
cuando al menos dos valores de glucosa son superiores a umbrales establecidos en 105 mg/dL en

ayunas, 190 mg/dL ala hora, 165 mg/dL a las dos horas y 145 mg/dL a las 3 horas (21).

La ausencia de un estandar de oro para el diagnostico de DG ha sido motivo de controversia ya que

los resultados que se derivan de aplicar uno u otro modelo pueden llevar a diferentes estimaciones
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de prevalencia de la enfermedad y; por tanto, a diferencias en los costos relacionados con el

tratamiento y complicaciones de la enfermedad.

La presente evaluacion busca determinar la relacion de costo-efectividad del modelo de tamizaje en
un paso comparado con el modelo de dos pasos para el diagnéstico de DG desde la perspectiva del

SGSSS.

7-4. Objetivo

General
Evaluar, desde la perspectiva del SGSSS, la costo-efectividad del esquema de un paso comparado con

el de dos pasos para el diagnoéstico y tamizacién de DG.

Especificos

e Identificar, medir y valorar el consumo de recursos asociados a cada una de las alternativas
evaluadas.

e Diseflar un modelo de decisién que permita sintetizar la informacién clinica sobre la
efectividad de los esquemas diagnoésticos, asi como los desenlaces propios de la enfermedad,
incorporando el componente econdémico, para determinar cudl estrategia, y en qué

escenarios, resulta costo-efectiva para el SGSSS colombiano.

7.5. Marco de la Evaluacién Econdmica

7-5.1.  Tipo de Evaluacién Econémica
Las recomendaciones de la GM (1) sugieren la aplicacién de EE del tipo costo-efectividad o costo-
utilidad. En este caso, se condujo una EE del tipo costo-utilidad, donde las ponderaciones de utilidad
fueron tomadas de estudios internacionales dado que para Colombia no se cuenta con estudios que
valoren los desenlaces evaluados. Si bien la evaluacién contempla diferentes desenlaces que podrian
servir como medida de efectividad, el uso de AVAC permite asociar un valor de utilidad a cada uno de
ellos, y entrega una medida combinada comparable en términos del impacto sobre calidad de vida en

la poblacién objeto de analisis.
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7.5.2.  Poblacion Objeto de Estudio
Teniendo en cuenta que la comparacidn se realiz6 desde el punto de vista de tamizacién/diagndstico
universal, la poblacién de estudio fueron todas las mujeres embarazadas en la semana 24, ya que es
comun que entre las semanas 24 a 28 se aplique cualquiera de los métodos de tamizacidon/diagndstico

para identificar la DG. No se definieron subgrupos de poblacion para el analisis.

7-5.3. Comparadores
Las alternativas a comparar corresponden al modelo de un paso y dos pasos. A continuacién se

describe cada una de ellas:

e Modelo de un paso: Realizar una PTOG con una carga de 75 g. La medicién de glucosa se hace
en ayunas y a la hora y dos horas siguientes a la carga. El diagndstico se da si alguno de los
resultados supera al menos uno de los umbrales establecidos en 92 mg/dL a nivel basal, 180
mg/dL alahoray 153 mg/dL alas 2 horas (20)

e Modelo de dos pasos:

o Paso 1 (test de O’Sullivan): Una carga de 50 g de glucosa y medicién de glucosa a la
hora. Si el nivel de glucosa después de la carga supera 140 mg/dL se realiza el
segundo paso.

o Paso 2: Se toma una glucemia en ayunas y luego se realiza una PTOG con una carga
de 100 g. El diagnéstico de la DG se hace cuando al menos dos de los valores de
glucosa son superiores a umbrales establecidos por el grupo de datos nacional de
diabetes (NDDG por sus siglas en inglés) en 105 mg/dL para la glucemia en ayunas,

190 mg/dL ala hora, 165 mg/dL a las dos horas y 145 mg/dL a las 3 horas (21).

7-5.4. Contextoy Lugar
La evaluacion econémica fue desarrollada para el contexto colombiano donde en el SGSSS los usuarios
tienen derecho a un conjunto de servicios de atencién al que se denomina plan obligatorio de salud
(POS). Existen dos regimenes de afiliacién al POS, el contributivo, en el que trabajadores formales,

independientes y pensionados realizan aportes de acuerdo a sus ingresos; y el subsidiado, focalizado
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en la poblacién de menor poder adquisitivo, que accede al sistema con el beneficio de ser

subvencionada por el Estado, quien también es el encargado de la regulacién del sistema.

Especificamente, para el caso de las estrategias de tamizacién/diagnéstico de DG evaluadas, los
procedimientos requeridos para cualquiera de los esquemas se encuentran incluidos dentro del POS,

sin embargo la metodologia de un paso es la que actualmente se aplica en la poblacién objetivo (31).

7-5.5. Perspectiva
La perspectiva adoptada fue la del tercer pagador, para el caso colombiano el SGSSS. Se tomaron en
cuenta los costos asumidos por el sistema, especificamente los costos directos médicos. No se

incluyeron otros costos como gastos de bolsillo o pérdidas de productividad.

7.5.6. Horizonte Temporal y tasa de descuento
Los desenlaces de la DG generalmente son evidentes desde el parto, por esa razén se contemplé un
horizonte temporal que abarca desde la semana 24 de gestacion hasta el primer mes de vida del
neonato. Se excluy¢ el desarrollo de diabetes por parte de la madre ya que es un desenlace crdnico
que no estd contemplado en el alcance de la guia. En este sentido, los costos de los respectivos
desenlaces fueron valorados para este horizonte de tiempo a excepcién del correspondiente al trauma
neonatal, entendido como una lesién de plexo braquial (LPB) permanente, en la cual se tuvieron en la
cuenta terapias fisicas por tres afios adicionales y un intento de correccién quirurgica al finalizar el

tercer afo de vida.

El andlisis de AVAC se hizo con una expectativa de vida de 73 afios para el neonato y de 50 afios para
la madre. Para este caso y para los costos de la LPB permanente se aplic6 descuento a una tasa del 3,5

% en el caso base y al 0 % y 6 % para el analisis de sensibilidad, como se recomienda en la GM (1).

7.6.  Revision de la literatura de evaluaciones econdmicas

Con el fin de conocer el estado del arte de evaluaciones econémicas que compararan al menos una de
las alternativas de diagndstico propuestas, se llevé a cabo la revision de literatura. Esta busqueda
difiere de las revisiones sistematicas de evidencia clinica en que la informacién derivada proporciona

la base para la elaboraciéon de los modelos econémicos, identificando aspectos metodoldgicos,
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supuestos y dificultades comunes, sin embargo, los resultados no son extrapolables ya que los
sistemas de salud, los precios, el marco legislativo y regulatorio, entre otros aspectos, pueden variar
significativamente, al igual que la perspectiva, el horizonte temporal, la poblacién objetivo y los

desenlaces contemplados en cada EE.

La revision de literatura se hizo bajo las recomendaciones del paso 3E de la GM (Revision de
evaluaciones econdmicas existentes en la literatura cientifica). La busqueda incluyé estudios de costo-
efectividad, analisis de costos, costo-utilidad, minimizacién de costos y costo beneficio, y fue realizada
en las bases de datos MEDLINE, Econlit, EMBASE, Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE),
Economic Evaluation Database (NHS EED), Health Technology Assessment Database (HTA), ISI Web
Of Science y Scielo; empleando términos MeSH, conceptos clinicos y posibles sindnimos ajustados a
los motores de buiisqueda de cada una de las bases de datos sin delimitaciones de fecha o idioma. La
construccion de la estrategia de busqueda incorporé componentes asociados a la enfermedad, el
diagnoéstico de la misma y términos econémicos, para los que se usaron los filtros establecidos por

Haynes 2005 (22)

Las estrategias de blisqueda para cada una de las bases se definieron asi:

MEDLINE (a través del motor de busqueda PUBMED):

((cost*[Title/Abstract] OR "costs and cost analysis"[MeSH:noexp] OR cost benefit
analysis*[Title/Abstract] OR cost-benefit analysis[MeSH Term] OR health care costs[MeSH:noexp] OR
cost effectiveness analysis*[Title/Abstract] OR cost utility analysis*[Title/Abstract])) AND
("Diabetes, Gestational"[Mesh]) AND ("Diagnosis"[Mesh]OR "Screening")

Econlit:

(“gestational diabetes” OR “Diabetes in pregnant” OR “Diabetes gestational” ) AND cost*

EMBASE:

‘costs:ti OR cost:ti OR economics:ti AND (‘pregnancy’/exp OR 'pregnancy’ OR 'pregnancy'/exp OR
pregnancy) AND ('diabetes'/exp OR 'diabetes’ OR 'diabetes’'/exp OR diabetes) AND ('diagnosis'/exp
OR diagnosis OR 'screening'/exp OR screening)

Scielo:

(Diabetes AND pregnancy) AND (costs OR Economic) AND (screening OR diagno*)

CRD (administrador de las bases de datos DARE, NHS y HTA EED):

(gestational diabetes) AND (screening) AND (Cost or Analysis, Cost or Cost or Cost Analysis or Cost
Analysis or Cost Measure or Cost Measures or Cost, Cost Analysis or Costs or Costs and Cost Analyses
or Costs, Cost Analysis or Measure, Cost or Measures) OR (Condition, Economic or Conditions,
Economic or Economic Condition or Economic Conditions or Economic Factor or Economic Factors

or Economic Policies or Economic Policy or Economics, Home or Factor, Economic or Factor,
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Macroeconomic or Factor, Microeconomic or Factors, Economic or Factors, Macroeconomic or
Factors, Microeconomic or Home Economics or Macroeconomic Factors or Microeconomic Factors or
Policies, Economic or Policy, Economic) IN DARE, NHSEED, HTA

ISI Web Of Science

'Diabetes gestational' AND (Cost OR Economic) AND (screening OR Diagnosis)

7.6.1.  Criterios de inclusion y exclusion
Se decidi6 incluir todos los tipos de EE o revisiones de EE relacionadas con la pregunta econémica
planteada y excluir todos los articulos de evaluaciones econdmicas que realizaran modelamiento sin
reportar cual fue el modelo empleado, aquellos que no reporten haber aplicado analisis de

sensibilidad o no presenten los resultados en términos de andlisis incremental.

Los criterios de inclusién y exclusion se aplicaron de manera independiente por dos investigadores.
En primera instancia se preseleccionaron articulos a partir del titulo, paso seguido se revisaron los
resimenes eliminando los que no eran relevantes, realizando lectura completa de los articulos

resultantes y determinando los que serian incluidos en la sintesis de evidencia.

La ultima actualizacién de la busqueda se realiz6 el 27 de marzo de 2014, a esa fecha la bisqueda
arrojo 350 titulos, 102 estaban duplicados, 231 fueron excluidos, se revisaron 17 resimenes, de los
cuales 10 cumplieron los criterios de inclusion y fueron seleccionados para lectura completa (ver

Figura 1).
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Figura 1. Seleccidon de estudios relevantes para la revisién de literatura econdmica

350
Total de titulos encontrados en la bisqueda

102
Titulos repetidos

248
Titulos identificados

231
Titulos exduidos

17
Titulos seleccionados para lectura de resumen

7
Restimenes excluidos

10
Articulos seleccionados para lectura completa

7.6.2. Resumen de la literatura econémica
Los documentos seleccionados de la revisiéon correspondieron a tres evaluaciones del tipo costo-
efectividad, dos de costo-utilidad, dos de costo-beneficio, una minimizacién de costos y dos revisiones
sistematicas. Los datos principales extraidos de cada uno de los estudios se presentan en la seccién

de anexos de la evaluacién econémica (anexo 9) [Tabla 50|(Herramienta 5E).

En la literatura econémica revisada se evidencia que generalmente la tamizacién y diagnéstico de DG
se realiza en mujeres embarazadas con 24 a 28 semanas de gestacién (23-28), aunque en algunos
casos se hace con anterioridad de acuerdo a factores de riesgo como la edad y el peso. Los esquemas
de tamizacién y diagnostico comparados son varios, entre los que se destacan con mayor frecuencia
la prueba de glucosa en sangre en ayunas, el modelo de dos pasos y el de un paso propuestos en la
presente guia (17,23,24,26-29). La perspectiva de andlisis varia entre la posicion del tercer pagador
(23,26,29,30) y la incorporacion de costos asociados a pérdidas de tiempo y productividad o enfoque

de la sociedad (24,25,28)
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En cuanto al tipo de modelo utilizado el patrén comun es la utilizacién de arboles de decisiéon para
simular el curso del tamizaje y diagndstico. Los valores sobre la efectividad de los diferentes
esquemas son tomados en su mayoria de ensayos clinicos aleatorizados y metaanalisis; a excepcion
de los estudios de Rey et al. 2004 y Poncet et al. 2002 (23,27) que utilizan un estudio prospectivo, y
Di Cianni et al. 2012 (29) que hacen revision de historias clinicas. Los desenlaces utilizados con mayor
frecuencia contemplan la muerte neonatal y eventos perinatales como macrosomia, parto prematuro,
distocia de hombros y preeclampsia, asi como el traslado a las unidades neonatales de cuidados
intensivos o intermedios (17,23,24,26-29). Aunque la mayoria de estudios miden la efectividad en
términos de los desenlaces anteriormente descritos, la principal medida de andlisis en aquellos que
aplican analisis de costo-efectividad y costo-utilidad son los afios de vida ajustados por calidad de
vida (AVAC), ajustando utilidades de la literatura para los desenlaces y abarcando un horizonte
temporal de la expectativa de vida de un recién nacido en el afio de realizacién del estudio de acuerdo

con las tablas de sobrevida de cada nacién (24-26,30).

Los costos incorporados en los estudios comprenden aquellos directamente relacionados con los test
de tamizaje/diagndstico, el manejo de la DG cuando se detecta, y el costo por complicaciones. La
informacion de costos en ocasiones es extraida de fuentes primarias (23,25,27-29) y en otros casos

tomados de literatura del pais (24,26,30).

Los estudios econdmicos sobre tamizaciéon muestran que tamizar y diagnosticar resulta en una
reduccién en los desenlaces maternos y neonatales, en este sentido no tamizar puede representar
mayores costos al sistema de salud. La estrategia mas adecuada de tamizacién y diagnéstico no se
encuentra claramente definida y la recomendacién varia entre estudios. Nicholson et al. 2005 (25)
encuentran que la estrategia secuencial o modelos de dos pasos es costo-efectiva y resulta dominante
frente al test de un paso. En contra parte, Werner et al. 2012 (26) aseguran que la estrategia de un
paso es costo efectiva frente a no tamizar y frente al modelo de 2 pasos. Finalmente, Mission et al.
2012 (24) encuentran que tanto el modelo de un paso como el de dos pasos son costo-efectivos, sin

embargo, en términos de costo, resulta mejor la aplicacién del modelo de dos pasos.

En conclusidn, la literatura revisada da muestra de la incertidumbre actual sobre los esquemas de
tamizacion planteados en la guia. Como ninguno de los estudios fue aplicado al caso colombiano, la
extrapolacion de resultados de alguna de las evaluaciones no es recomendable y se justificé el disefio

y aplicacién de una evaluacién econémica de novo.
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7.7. Medicidén y valoraciéon de desenlaces clinicos

Los desenlaces clinicos en la EE corresponden a los estudiados en la presente guia, a saber:

macrosomia, hipoglucemia neonatal, parto pretermino, parto traumatico (entendido como LPB),

muerte neonatal y preeclampsia. De igual manera se tuvo en cuenta el traslado a unidad de cuidados

intensivos neonatal (URN) y el tipo de parto (vaginal o por cesarea) con el fin de conocer el nimero

de casos esperados de estos desenlaces.

7.7-1.  Informacidn sobre efectividad y seguridad

Las probabilidades incorporadas en el andlisis de costo-utilidad para cada uno de los desenlaces, asi

como las caracteristicas operativas de las pruebas de diagndstico, fueron obtenidas en la mayoria de

casos de metaanalisis, ensayos clinicos aleatorizados y ensayos clinicos controlados, revisados y

calificados como de buena y alta calidad por el GDG. Cuando no se cont6 con la informacioén, se acudié

a estudios de cohorte y en dltima instancia a consenso de expertos (Especialistas en ginecobstetricia

y pediatras neonaté6logos). Los parametros se muestran en la

Tabla 25

Tabla 26 [y|Tabla 27

Tabla 25. Pardmetros de sensibilidad y especificidad de los esquemas de un paso y dos pasos

Rango analisis de

Valor
sensibilidad
Parametros esperado Fuente
Minimo Maximo
(%)
(%) (%)
Sensibilidad esquema de un paso 82 74 88 (32)
Sensibilidad esquema de dos pasos 85 76 90 (32)
Especificidad esquema de un paso 94 93 96 (32)
Especificidad esquema de dos pasos 86 80 90 (32)
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Tabla 26. Probabilidades utilizadas en el modelo para pacientes con DG segin esquema

Esquema de un paso

Esquema de dos pasos

Rango analisis de

Rango analisis de

Parametros Fuente
Valor sensibilidad* Valor sensibilidad*
esperado esperado
Min. Max. Min. Max.
A. Con DG tratada
Macrosomia 0,076 0,055 | 0,103 0,066 0,042 0,107 (33-35)
Parto pretermino 0,079 0,051 0,117 0,079 0,051 0,117 (33-35)
0,002
Muerte neonatal 0,0037 ) 0,0052 0,0037 | 0,0022 | 0,0052 (36)
Preeclampsia 0,033 0,024 | 0,045 0,022 0,010 | 0,046 (33-35)
Cesarea 0,262 0,205 | 0,341 0.238 0,193 0,299 (33-35)
Hipoglucemia neonatal 0,118 0,072 | 0,192 0,088 0,060 | 0,127 (33-35)
Distocia de hombros con macrosomia 0,039 N.D. N.D. 0,039 N.D. N.D. (34,37)
Trauma neonatal sin distocia de hombros 0,004 N.D. N.D. 0,004 N.D. N.D. (34,37)
Trauma neonatal con distocia de hombros 0,086 N.D. N.D. 0,086 N.D. N.D. (34,37)
Pacientes con traslado URN por
0,090 0,066 | 0,120 0,090 0,066 | 0,120 (34)
hipoglucemia
Pacientes con traslado a URN por parto
0,400 0,300 | 0,500 0,400 0,300 | 0,500 | Supuesto
pretermino
Pacientes son lesién de plexo braquial
0,067 N.D. N.D. 0,067 N.D. N.D. (34,38,39)
permanente
Riesgo de cesarea por macrosomia 1,56 1,45 1,69 1,56 1,45 1,69 (40)
B. Con DGy manejo usual del embarazo
Macrosomia 0,161 0,068 | 0,210 0,322 0,137 | 0,419 (33,41)
Parto pretermino 0,097 0,063 0,116 0,159 0,104 0,191 (33,41)
0,002
Muerte neonatal 0,0037 ) 0,0052 0,0037 | 0,0022 | 0,0052 (36)
Preeclampsia 0,047 0.021 0.055 0.196 0,087 0,229 (33,41)
Cesarea 0,302 0,175 | 0,400 0,309 0,179 0,41 (33,41)
Hipoglucemia neonatal 0,083 0,040 0,154 0,208 0.10 0,386 (33,41)
Distocia de hombros con macrosomia 0,105 N.D. N.D. 0,105 N.D. N.D. (34,37)
Trauma neonatal sin distocia de hombros 0,008 N.D. N.D. 0,008 N.D. N.D. (34,37)
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Esquema de un paso Esquema de dos pasos
Rango analisis de Rango analisis de
Parametros Fuente
Valor sensibilidad* Valor sensibilidad*
esperado esperado
Min. Max. Min. Max.
Trauma neonatal con distocia de hombros 0,180 N.D. N.D. 0,180 N.D. N.D. (34,37)
Pacientes con traslado URN por
0,116 0,088 | 0,150 0,116 0,088 | 0,150 (34)
hipoglucemia
Pacientes con traslado a URN por parto
0,400 0,300 | 0,500 0,400 0,300 | 0,500 | Supuesto
pretermino
Pacientes son lesion de plexo braquial
0,067 N.D. N.D. 0,067 N.D. N.D. | (34,38,39)
permanente
Riesgo de cesarea por macrosomia 1,56 1,45 1,69 1,56 1,45 1,69 (40)
*En los casos en los que no se contaba con rango para analisis de sensibilidad y se contaba con informacién suficiente, se calculé
el intervalo de confianza al 95 % a través del método exacto. De lo contrario se registré como no disponible (N.D).
Tabla 27. Probabilidades utilizadas en el modelo para pacientes sin DG
Rango analisis de
Valor
Parametros sensibilidad* Fuente
esperado
Minimo Maximo
Macrosomia 0,055 0,028 0,093 (40)
Parto pretermino 0,069 0,039 0,091 (42)
Muerte neonatal 0,0037 0,0022 0,0052 (36)
Preeclampsia 0,048 0,014 0,114 (42)
Cesarea 0,175 0,118 0,235 (42)
Hipoglucemia neonatal 0,012 0,011 0,014 (37)
Distocia de hombros con macrosomia 0,060 0,051 0,068 (37)
Trauma neonatal sin distocia de hombros 0,007 0,004 0,011 (37)
Trauma neonatal con distocia de hombros 0,067 0,001 0,190 (37)
Pacientes con traslado URN por hipoglucemia 0,080 0,030 0,288 (42)
Pacientes con traslado a URN por parto pretermino 0,400 0,300 0,500 Supuesto
Pacientes son lesién de plexo braquial permanente 0,067 N.D. N.D. (34,38,39)
Riesgo de cesarea por macrosomia 1,56 1,45 1,69 (40)
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7.7-2. Informacion sobre utilidades
Sellev6 a cabo la busqueda de ponderaciones de utilidad para cada uno de los desenlaces a incorporar
en el modelo. Como para Colombia no existen estudios que valoren las preferencias de la poblacién,
se acudi6 a la base de datos “Cost-Effectiveness Analysis Registry”, (43) conocida por recopilar

estudios de costo-utilidad que se realizan en el mundo, y extraer de ellos los datos de utilidades.

Para garantizar la calidad de la informacién, los estudios que reporta la base provienen de un proceso
de revision sistematica y los articulos de los que se han extraido las utilidades son calificados en una

escala de 1(bajo) a siete (alto).

Cuando las valoraciones de utilidad no estaban disponibles en la literatura se empleé el valor
encontrado en otros estudios de costo-efectividad (24,26,44) y se valid6 con los expertos tematicos,
con el fin de mantener un escenario conservador (24,26,44). La Tabla 28 muestra los valores de

utilidad empleadas en el caso base.

Tabla 28. Utilidades utilizadas en el modelo

Desenlace Utilidad Fuente

Traslado a URN 1 (24) y validado por expertos
Preeclampsia 0,92 (45)

Parto vaginal 1 (39)

Parto por cesarea 0,99 (44)

Parto pretermino 0,96 (26)

Lesion plexo braquial transitoria 0,99 (39)

Lesién plexo braquial permanente 0,6 (39)
Hipoglucemia neonatal 1 (24) y validado por expertos
Muerte neonatal 0 (24,26) y validado por expertos
Muerte neonatal para la madre 0,92 (46)

7.8. Identificacion, medicién y valoracién de costos

Para el andlisis de los recursos y costos de manejo de cada uno de los desenlaces contemplados en el
modelo, se identificaron los eventos generadores de costo a partir de guias de practica clinica,

literatura relacionada y registros de facturas de una instituciéon hospitalaria de Bogota (31,47,48).
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Los eventos generadores de costo, cantidad y frecuencia de uso, fueron validados a partir de consenso
de expertos, en particular ginecobstetras, pediatras neonatélogos y asesores tematicos de la guia.
Como la perspectiva de la EE es del tercer pagador, solo se tuvieron en cuenta costos directos

correspondientes a procedimientos, medicamentos e insumos.

7.8.1.  Fuentes para la valoracion

Medicamentos

Los costos de medicamentos fueron consultados en la base de datos de Sistema de Informacién de
Precios de Medicamentos (SISMED) 2014. Para la estimacion del costo se utilizo6 el precio promedio
por unidad minima de medida, ponderado por el nimero de unidades reportadas en canal
“institucional-laboratorio”. De cada medicamento se incluyeron tnicamente aquellos con registro
vigente en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), que
corresponden a la forma farmacéutica indicada y que reportaran unidades vendidas. En caso de que
no contar con informacién para alguno de los principios activos en el canal institucional-laboratorio,

se realizo el ejercicio con la informacion del canal “institucional-mayoristas”.

De igual forma, a los medicamentos que tenian establecido un precio maximo en circulares de
regulacion de precios expedidas por el gobierno nacional, se utilizé el precio mas bajo entre el

reportado por el SISMED y el de la circular.

Para las dosis de medicamentos que dependian del peso del paciente se asumié un peso de 70 kg para
la madre tomando el peso promedio de las mujeres entre 15 a 42 anos (58,5 kg), reportado para
Colombia en la Encuesta Nacional de Situacién Nutricional (ENSIN) 2010, mas un aumento de peso
normal asociado con el embarazo de 11,5 kg (49), y para el neonato se tom6 el valor intermedio entre

2,5 kg a 4 kg (rango de peso normal del neonato).

Procedimientos
Siguiendo la ultima recomendacién del Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en Salud (IETS) (50),
como fuente de costos para los procedimientos se emplearon las tarifas del Manual Tarifario del ISS-

Acuerdo 256 de 2001, ajustadas mas el 30 %, con un rango de variacion del 25 %y 48 %.
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Insumos

Debido a que la informaciéon de insumos médico quirdrgicos y dispositivos no se encuentra en

ninguna fuente oficial, para la valoracién de estos costos se recurri6 a precios de proveedores

presentados en diversos procesos de licitacion realizados en 2014, que corresponde a informacién

publica. Para asignar un rango de variabilidad en el analisis de sensibilidad se utiliz6é un rango de 20

% por debajo y por encima del costo del insumo.

7.8.2.

Costos de los desenlaces utilizados en el modelo

En la|Tabla 29(se presentan los valores puntuales estimados para cada uno de los desenlaces del

modelo, de igual manera en la seccién de apéndices se presenta de manera detallada la informacién

de procedimientos, medicamentos e insumos que componen el caso tipo construido de cada desenlace

(ver tablas 53 a 74 - anexo 9).

Tabla 29. Costos de los desenlaces utilizados en el modelo

Rango analisis de sensibilidad

Desenlace Caso base ($)
Minimo ($) Maximo ($)
Manejo usual del embarazo 224921 216.234 259.969
Tratamiento de la DG 1.034.266 917.338 1.219.320
Parto Natural 648.698 623.952 744.768
Parto Natural instrumentado 665.138 638.687 761.939
Parto por cesarea 828.622 794.588 952.124
Parto pretermino sin traslado a URN 77.372 73.749 88.395
Parto pretermino con traslado a URN 5.795.751 5.571.651 6.599.723
Hipoglucemia neonatal sin traslado a URN 103.162 98.332 117.860
Hipoglucemia neonatal con traslado a URN 2.969.943 2.854.615 3.381.720
Lesion de plexo braquial transitoria 298.559 287.045 340.192
Lesién de plexo braquial permanente 4.868.385 4.681.108 5.542.762
Preeclampsia 1.726.463 1.650.662 1.971.360
Esquema de un paso 8.704 8.369 9.909
Esquema de dos pasos 6.916 6.650 7.874

196



7.9. Modelamiento

Se disefi6 un arbol de decision utilizando TreeAge Pro Software (version 2014; TreeAge Software,
Inc., Williamstown, MA) para el analisis de costo-utilidad de las estrategias de tamizacion/diagndstico

estudiadas en la presente guia (Figura 2).

Las mujeres embarazadas en semana 24 de gestacion ingresan al nodo de decision y se les puede
realizar la tamizacién y diagndéstico por el método de un paso o por el método de dos pasos. La

estructura del arbol fue idéntica para las dos ramas.

A partir de los valores operativos de sensibilidad y especificidad de cada uno de los esquemas (ver
se estimd la probabilidad de obtener en el modelo de los verdaderos positivos (VP) (la
prueba da positivo y tiene la enfermedad), falsos positivos (FP) (la prueba da positivo pero no tiene
la enfermedad), verdaderos negativos (VN) (la prueba da negativo y no tiene la enfermedad) y falsos
negativos (FN) (la prueba da negativa pero si tiene la enfermedad). Las maternas que son
diagnosticadas con DG (verdaderos positivos y falsos positivos) se asumié recibian tratamiento a
través de control nutricional y en algunos casos el manejo se daba con insulina o hipoglucemiantes
orales (30 % y 10 % respectivamente). Por otro lado, los casos de verdaderos negativos y falsos

negativos se consideraron bajo el manejo usual del embarazo.

Las probabilidades de presentar las complicaciones se aplicaron de acuerdo al esquema de
diagnéstico, contemplando diferencias asociadas al tipo de manejo de la enfermedad. Por ejemplo,
para las maternas que resultan en el grupo de verdaderos positivos por el método de un paso, se
aplicaron las probabilidades de desarrollar las complicaciones asociadas al esquema y al hecho de
que fueran tratadas para DG (panel A,. El arbol representa la posibilidad de que cada uno
de los desenlaces clinicos se presente o de que se llegue a un parto sin complicaciones, concebido
como un parto vaginal, en el que ni durante el embarazo ni después del parto se presenta alguna

complicacidn relacionada con la DG.

A cada desenlace en el modelo se asigné un costo esperado (Tabla 29) y un valor de utilidad

. El objetivo principal del analisis fue identificar cual de los dos métodos presenta los mejores
resultados en términos de costos esperados y AVAC. De igual manera se obtuvo el nimero de casos

correctamente diagnosticados, y casos esperados para cada complicacién.
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Figura 2. Arbol de decisién
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No se muestran todas las ramas. El simbolo + implica que la rama continda y tiene la misma estructura

que las ramas que ya se encuentran abiertas para ese desenlace.

7-9.1.  Supuestos del Modelo

A continuacioén se describen los supuestos del modelo:

e El tratamiento de los falsos positivos no genera cambios en el riesgo de desarrollar
complicaciones en el embarazo: Este supuesto recoge la idea de que en el manejo de una
paciente que se diagnostica con DG sin tenerla, es posible que reciba tratamiento pero en su
mayoria serian orientadas para cambios en su dieta, por lo cual no se esperan variaciones en
el riesgo de complicaciones frente a una materna sin DG.

e Lautilidad derivada de la muerte neonatal para la madre, se aplica durante un afo:

Esto para reflejar un periodo de tiempo en el que se espera la superacion del duelo.

e La disminucidon en utilidad de cada desenlace permanece Unicamente durante el horizonte
temporal propio del mismo, se asume una utilidad completa para el resto de la vida: Este
supuesto se aplicé tanto para la medre como para el neonato, y obedece a la posibilidad de
comparabilidad en términos de AVAC.

e No se contempla tamizacién seriada: Solo se realiza diagnéstico a las 24 semanas de
embarazo, sin contemplar que en ocasiones se realizan nuevamente pruebas posteriores

para casos negativos que tienen factores de riesgo para DG.

7.9.2. Variabilidad e Incertidumbre
Ante la presencia de variabilidad e incertidumbre, tanto en los parametros de efectividad como en los
costos, se llevé a cabo un andlisis de sensibilidad deterministico univariado para determinar las
principales fuentes de variacidn sobre la razén de costo-utilidad incremental (RCUI), que pudiesen
representar cambios en las conclusiones del estudio. Una vez identificados los parametros fuente de
mayor variabilidad e incertidumbre se practicé un andlisis de sensibilidad probabilistico en el que se
permiti6 la variaciéon de estos pardmetros de manera simultdnea, asumiendo distribuciones de

probabilidad beta () para los datos de efectividad y gamma (y) para los costos de los desenlaces.
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7.10. Analisis de resultados

El nimero de desenlaces esperados fue estimado para una cohorte de 100.000 mujeres embarazadas

en la semana 24 (Tabla 30). Los resultados muestran que el esquema de tamizacién de un paso

presenta un mayor nimero de casos correctamente diagnosticados que el modelo de dos pasos. De
igual manera, se encuentra asociado a un menor nimero de desenlaces tanto maternos como en el

neonato.

Tabla 30. Desenlaces esperados para una cohorte de 100.000 mujeres embarazadas

Desenlace Un paso (IADPSG) Dos pasos (ADA)
Casos correctamente diagnosticados 92.077 85.268
Macrosomia 5.809 6.009
Lesion de plexo braquial transitoria 53 56
Lesion de plexo braquial permanente 4 4
Parto pretermino 7.036 7.127
Muerte neonatal 370 370
Hipoglucemia 3.297 3.486
Traslado a URN 3.101 3.162
Preeclampsia 4.671 4.801
Cesarea 4411 4.489

7.10.1. Andlisis de costo utilidad

Los resultados muestran que el esquema de tamizacién y diagnéstico de un paso presenta un menor

costo esperado por paciente y mas AVACs, por lo que se considera estrategia dominante. La|Tabla 31
y el Grafico 1 muestran la RCUI y el plano de costo utilidad.

Es importante resaltar que los costos esperados por AVAC, de los dos esquemas de tamizacion y

diagnéstico, son inferiores al Producto Interno Bruto (PIB) per capita a precios corrientes de 2014

($15.558.115) lo que sugiere que ambas estrategias son costo-efectivas.
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Tabla 31. Anélisis de costo-utilidad para la tamizacién/diagndstico de DG con el esquema de un

paso vs. el de dos pasos

Razén de costo
Costo -
Costo total | AVACs utilidad
Esquema incremental AVACs . .
($) $) incremental incremental
(RCUI)
Un paso (IADPSG) 1.266.528 N/A 51,88 N/A N/A
Dos pasos (ADA) 1.330.356 63.828 51,82 -0,06 Dominada

Resultados por mujer en estado de embarazo

Grafico 1. Resultados de costo-efectividad en AVACs
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Como se menciond en la seccién 2.6 (horizonte temporal y tasa de descuento), también se efectud el
analisis aplicando tasa de descuento de 0 % y de 6 %. Los resultados se muestran en la|Tabla 32/ El

cambio de la tasa de descuento no gener6 cambios fuertes sobre el resultado.

Tabla 32. Andlisis de costo-utilidad para la tamizacién/diagndstico de DG con el esquema de un

paso vs. el de dos pasos con tasas de descuentodelo %y 6 %

Costo Razon de
Costo total . AVACs costo-
Esquema incremental AVACs . L.
%) 4) incremental efectividad
incremental
Tasa de descuento 0 %
Un paso (IADPSG) 1.266.546 N/A 124,89 N/A N/A
Dos pasos (ADA) 1.330.375 63.829 124,77 -0,12 Dominada
Tasa de descuento 6 %
Un paso (IADPSG) 1.266.516 N/A 34,46 N/A N/A
Dos pasos (ADA) 1.330.345 63.827 34,42 -0,04 Dominada

Resultados por mujer en embarazo

7.10.2. Resultados del andlisis de incertidumbre
Con el fin de determinar cuales son los parametros que generan la mayor variabilidad en los
resultados, se desarrollé un analisis de sensibilidad univariado para la RCUI. El anélisis incluyé todos
los parametros, sin embargo, debido a que son un nimero considerable, inicamente se seleccionaron
aquellos que en el acumulado recogieron mas del 90 % de la variabilidad para incluirlos en el
diagrama de tornado (jError! No se encuentra el origen de la referencia.). Se puede observar que 1
a probabilidad de presentar hipoglucemia neonatal en el esquema de dos pasos, cuando se trata de
un FN, representa la fuente variabilidad mas importante; seguida por la probabilidad de macrosomia
cuando no se tiene la enfermedad; y el costo de manejo de la DG. Ninguna de estas variables en sus
valores extremos modific6 la conclusion a favor del esquema de un paso, lo que sugiere que los

resultados son robustos.
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Grafico 2. Andlisis de tornado para la razén de costo-utilidad

Esquemas de un paso vs. Dos pasos
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7.10.3. Andlisis de sensibilidad probabilistico
Se elabord un andlisis de sensibilidad probabilistico con diez mil simulaciones, en el que a cada
variable le fue asignada una funcién de distribucién de probabilidad siguiendo las recomendaciones

de la literatura (51).

Salvo el caso del riesgo de cesarea por macrosomia, en el que la distribucién normal se ajusté mejor
a los datos, para las probabilidades, prevalencia y proporciones se empled la distribucién beta, dado
que es generalmente utilizada en variables aleatorias continuas que se encuentran acotadas entre
cero y uno. Por otro lado, para los costos se eligié una funcién gamma que es comunmente utilizada

para modelar variables como ingresos y costos, datos que toman valores siempre positivos.
Los resultados del andlisis se representan a través del diagrama de dispersién (Grafico 2) en el que se

observa que, para las simulaciones efectuadas, en la mayoria de los casos los costos esperados

resultan similares para las estrategias analizadas, sin embargo en términos de AVACs el esquema de
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un paso presenta mejores resultados y una menor dispersién. Al analizar en detalle se encontré que

en un 98 % de las simulaciones el esquema de un paso es la estrategia mas costo-util.

De igual manera, las curvas de aceptabilidad permiten concluir que el esquema de un paso

es el que cuenta con mayor probabilidad de ser costo-efectivo, mas aun, dada la dominancia
encontrada en el caso base aunada a los resultados del analisis probabilistico, esta estrategia es la

mejor opcidn para cualquier monto de disponibilidad a pagar por AVAC.

Grafico 2. Diagrama de dispersidn del andlisis de sensibilidad probabilistico
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% leradones cosbe kcla

Grafico 3. Curva de aceptabilidad del andlisis de sensibilidad probabilistico
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7.11.  Discusién

La EE expuesta abarca un tema vigente en la discusion mundial sobre DG. La ausencia de un estandar
de oro para la tamizacion y diagnoéstico de la DG, y los posibles impactos sobre los costos asociados a
la enfermedad, justifican que la definicién del esquema a utilizar se encuentre basada también en

analisis econdémicos.

Una de las consideraciones que los expertos realizan en torno al esquema de tamizacion es el posible
incremento en la prevalencia y sus consecuencias en el consumo de recursos, sin embargo, a pesar de
que es posible que el nimero de casos diagnosticados sea mayor con una de las alternativas, esto no
tendra un impacto injustificado en los costos puesto que el control metabdlico a seguir luego del
diagnostico no es siempre el mismo, el criterio médico determina si solo se requiere dieta especial y
ejercicio, alternativas que no incrementan los costos, o si realmente debe emplearse alguna otra
alternativa. Por otra parte, las acciones preventivas resultaron siempre menos costosas que el
tratamiento de las complicaciones y desenlaces adversos de la DG, desde la perspectiva del tercero

pagador.

7.11.1. Resumen de resultados
Los resultados de la EE sugieren que el esquema de un paso de la IADPSG es una estrategia dominante
al tener menores costos esperados y mayor nimero de AVACs ganados. Estos resultados concuerdan
con los hallazgos de otros estudios realizados para Norteamérica (24,26,52). Aunque por definicién
las evaluaciones econémicas no son extrapolables, la razén por la que existen coincidencia en las
conclusiones de estudios para otras latitudes es que la diferencia principal entre los esquemas esta
asociada a las caracteristicas operativas, que hacen del esquema de una paso la estrategia con mayor
numero de casos correctamente diagnosticados, lo que puede representar ahorros para el sistema
desde el punto de vista de no tratar pacientes que realmente no tienen la enfermedad y de tratar a las

mujeres con niveles elevados de glucosa, aminorando el riesgo de complicaciones.

7.11.2. Limitaciones del estudio
Debido a que el tipo de evaluacién planteado corresponde a costo-utilidad, una de las principales
limitaciones obedece a la carencia de estudios sobre preferencias que permitan estimar
ponderaciones de utilidad en la poblacién colombiana. En este sentido, los resultados en términos de

calidad de vida pueden no representar especificamente los impactos sobre la calidad de vida de
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mujeres embarazadas y neonatos en nuestro pais. Sin embargo, dado que los desenlaces evaluados
son los mismos para cada alternativa, una modificacién en los valores empleados como ponderadores

de la calidad de vida, alteraria el valor RCUI, pero no modificarian las conclusiones.

Con relacién al horizonte temporal, este deja por fuera el desenlace clinico de desarrollo de diabetes
por parte de la madre, lo que podria generar una subestimacién de los costos futuros ocasionados por
no detectar de manera temprana la diabetes gestacional, sin emgargo el analisis de sensibildiad sobre

costos y los resultados en salud mostaron que incluir este elemento no modificaria las conclusiones.

Otra limitacidn del estudio obedece al gran nimero de desenlaces contemplados en la evaluacion, lo
que implica en muchos casos la necesidad de estudios clinicos que abarquen un espectro amplio de la
enfermedad y que puedan proveer la mayor cantidad de insumos para el modelo. En este sentido, se
incluy6, siempre que fue posible, toda la evidencia de calidad evaluada por el GDG y solo en casos

especificos se acudid a otros estudios de costo-efectividad.

7-11.3. Futuras investigaciones
Teniendo en cuenta las limitaciones del estudio, para que los resultados que sean mas representativos
de la poblacién colombiana, es necesario adelantar estudios sobre calidad de vida. Por otro lado, el
conocimiento acerca de la DG en el pais es limitado, se requieren estudios que permitan estimar

informacién como prevalencia, incidencia y las caracteristicas de las pacientes con mayor precision.

7.12. Conclusiones

Los resultados del andlisis de costo-utilidad son robustos y muestran que la estrategia dominante
para la tamizacion y diagndstico de la DG es el modelo de un paso, sugerido por la IADPSG, ya que
presenta un mayor numero de casos correctamente identificados, menores costos esperados y mas

AVACs ganados.
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Anexo 1. Matriz de evaluacion de intereses GDG DG.

Herramienta No 3. Reporte de analisis de intereses y toma de decisiones sobre conformacion de los grupos desarrolladores

Parte 1. Analisis de intereses al interior del GDG

Guia: Diabetes Gestacional

Fecha: Mayo de 2014

Presencia de

Decision sobre participacion en el desarrollo de la guia

Interés(es)
Tipo de interés(es) Acuerdo entre el Presentacion a
© g = y Aspectos en
Nombre declarados 2. e = S GDG sobre la Comité
No Si Especifique E 8§ 7T 2 decision independiente los que
5 é g E estara
A 3 = Si No Si No limitado
Adriana Patricia X Interés econémico X Ninguno
Bohérquez personal especifico,
Pefiaranda activos o bienes en la
industria de la salud;
Fondo de pensiones
Voluntarias con Skandia.
Andrés X NA X NA
Leonardo Acosta
Andrés Duarte X Econdmico no personal: X Ninguno

Direccién de educaciéon
continua de la facultad de
Medicina, PU]J hasta marzo
de 2014: contratacién con
multiples entidades y
casas farmacéuticas para
multiples proyectos.

No financiero personal:
Docencia en temas
relacionados con medicina
preventiva

213



Nombre

Presencia de
Interés(es)

No Si

Tipo de interés(es)
declarados
Especifique

Decision sobre participacion en el desarrollo de la guia

Participa

Limitacion

parcial

Exclusion

Acuerdo entre el
GDG sobre la

decision

Presentacion a

Comité

independiente

Si

No

Si

No

Aspectos en
los que
estara

limitado

Angélica
Parra Linares

Maria

NA

NA

Ariel Ruiz

-Intereses econémicos
personales, Aportes para
asistencia a congresos
(Endocrinologia
ginecoldgica) recibi
honorarios en una
reunion organizada por la
industria de la salud,
recibi apoyo y
financiacién para
investigacion por parte de
la industria de la salud,
recibi financiacién para
cursar programas
educativos o actividades
de formacion.

(Lafrancol, Novartis y
Procaps)

-Intereses econémicos
personales de un familiar;
Trabajo para la industria
de la salud

Ninguna

Diego
Rosselli Cock

Andrés

Intereses econémicos
personales; Aportes para
asistencia a congresos,
Honorarios como ponente
en una reunion

Ninguno
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Presencia de

Decision sobre participacion en el desarrollo de la guia

Interés(es)
Tipo de interés(es) Acuerdo entre el Presentacion a
o g = iy Aspectos en
Nombre declarados 2, e = S GDG sobre la Comité
No Si Especifique S g 3 decision independiente los que
o = 5 = estara
E | E=| Z ) ) A
= Si No Si No limitado
organizada por la
industria de la salud,
apoyo y financiacién para
investigacion por parte de
la industria de la salud,
consultor compaifiia de
salud, otros; honorarios
por moderar reuniones en
paneles de expertos
Gabriel Tovar X NA X NA
Jair Alberto X NA X NA
Arciniegas
Barrera
Jairo Hernan X NA X NA
Cajamarca Barén
José Luis Pérez X NA X NA
Olivo
Julian Alberto X NA X NA
Herrera
Muergueitio
Laura Patricia X Intereses econémicos X Ninguno
Charry Anzola personales, Aportes para
asistencia a congresos
(dermatologia), He sido
empleado como consultor
para una compaiiia de
salud (Miembro grupo
metodoldgico Guia
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Presencia de

Decision sobre participacion en el desarrollo de la guia

Interés(es)
Tipo de interés(es) Acuerdo entre el Presentacion a
o g = iy Aspectos en
Nombre declarados 2, e = S GDG sobre la Comité
No Si Especifique S g 3 decision independiente los que
o = 5 = estara
E | E=| Z ) ) A
= Si No Si No limitado
atencion del manejo de
VIH en nifios, Consultor
para busqueda y sintesis
de la literatura cientifica
sobre efectividad,
seguridad y costo-
efectividad de alguno
medicamentos.
Lina Maria X NA X NA
Garnica Rosas
Magda Edith X NA X NA
Vacca Campos
Maria Alejandra | X NA X NA
Chirveches
Maria Silva X NA X NA
Bohérquez
Fernandez
Natalia Castafio X NA X NA
Rodolfo Andrés X Intereses econdémicos X X Formulacion
Martinez personales, Aportes para de
asistencia a congresos, recomendaci
Honorarios como ponente ones sobre
en una reuniéon tratamiento
organizada por la farmacoldgic
industria de la salud odelas
(SANOFI y BIOPASS), pacientes
accionista o intereses con diabetes
econdémicos (Director gestacional
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Presencia de

Decision sobre participacion en el desarrollo de la guia

Interés(es)
Tipo de interés(es) Acuerdo entre el Presentacion a
o g = iy Aspectos en
Nombre declarados 2, e = S GDG sobre la Comité
No Si Especifique S g 3 decision independiente los que
o = 5 = estara
E | E=| Z ) ) A
= Si No Si No limitado
cientifico América cell relacionado
bank) con los tipos
Intereses no econémico de insulinas
personal: participacién en
la mesa de discusién sobre
Diabetes gestacional del
Congreso Internacional de
Endocrinologia de la
Sociedad Colombiana de
Endocrinologia el 23 de
mayo de 2014
Sandra Marlene X NA X NA
Guerra
Saulo Molina X NA X NA
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Parte 2. Analisis de intereses por el comité independiente

Guia: Diabetes Gestacional

No se requiri6

Nombre

Tipo de interés(es) declarados

Especifique

Toma de decision por Comité independiente

Participacion

Limitacion

parcial

Exclusion

Aspectos en los que estara limitado
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Anexo 2. Preguntas Pico y desenlaces Guia de DG

Pregunta 1.

Clinica: ;En pacientes embarazadas cual modelo de tamizacion-diagndstico para Diabetes Gestacional se debe utilizar para prevenir la

presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Especifica: ;En pacientes embarazadas el modelo de tamizacién-diagndstico para Diabetes Gestacional de dos pasos es superior el modelo en

un solo paso para prevenir la presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Poblacién Pacientes embarazadas en la semana 24 a 28

Exposicion Tamizaje y diagnoéstico con el modelo de 2 pasos (O’Sullivan + curva de tolerancia a la glucosa)
Comparacion Tamizaje y diagnostico con modelo de un sélo paso (OMS) o modelo de un solo paso (IADPSG)
Listado de desenlaces Maternos

considerados Preeclampsia, hipertensidn gestacional, polihidramnios, ruptura prematura de membranas, cesarea,

induccion del parto, parto pretérmino, parto traumatico, infeccién urinaria, candidiasis
vulvovaginal, depresion, ansiedad-estrés y trastornos de la alimentacion.

Neonatales

Muerte fetal, APGAR bajo, distocia de hombros, trauma al nacer, macrosomia, RN grande para la
edad gestacional, RN pequeiio para la edad gestacional, hipoglicemia neonatal, ictericia, sindrome
de dificultad respiratoria del RN, traslado a URN.

De la atencion prenatal

Numero de controles prenatales

Desenlaces criticos

APGAR bajo, macrosomia, muerte fetal, parto traumatico, preeclampsia, RN grande para la edad
gestacional, sindrome de dificultad respiratoria del RN y traslado a URN

Desenlaces importantes

Cesarea, distocia de hombros, RN pequefio para la edad gestacional, hipertension gestacional,
hipoglicemia neonatal, ictericia, parto pretérmino, polihidramnios, ruptura prematura de
membranas, trastornos de la alimentacion, trauma al nacer
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Pregunta 2

Clinica: ;Se debe utilizar el manejo médico nutricional para la prevenciéon de los desenlaces adversos perinatales en las pacientes con
diagnéstico de la diabetes gestacional?

Especifica: ;Es el manejo médico nutricional efectivo para la prevencion de los desenlaces adversos perinatales en las pacientes con diagndstico

de la diabetes gestacional?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de Diabetes Gestacional

Exposicién Manejo médico nutricional especifico para diabetes gestacional

Comparacion No manejo o manejo usual

Listado de desenlaces Maternos

considerados Preeclampsia, hipertensidn gestacional, polihidramnios, ruptura prematura de membranas, cesarea,

induccion del parto, parto pretérmino, parto traumatico, infeccién urinaria, candidiasis
vulvovaginal, depresion, ansiedad-estrés, trastornos de la alimentacion, control del peso o cambio
en el peso esperado y cetonuria

Neonatales

Muerte fetal, APGAR bajo, distocia de hombros, trauma al nacer, macrosomia, RN grande para la
edad gestacional, RN pequeiio para la edad gestacional, hipoglicemia neonatal, ictericia, sindrome
de dificultad respiratoria del RN, traslado a URN.

De la atencién prenatal

Numero de controles prenatales.

Desenlaces criticos Muerte fetal, macrosomia, preeclampsia, RN grande para la edad gestacional, hipertension
gestacional, parto pretérmino, trauma al nacer, hipoglicemia neonatal, traslado a URN.

Desenlaces importantes Control del peso o cambio de peso esperado, ruptura prematura de membranas, sindrome de
dificultad respiratoria del RN, trastornos de la alimentacién, RN pequefio para la edad gestacional,
cesarea, polihidramnios, distocia de hombros, parto traumatico, APGAR bajo, infeccién urinaria,
cetonuria.
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Pregunta 3

Clinica: ;En mujeres con diagnostico de diabetes gestacional se debe prescribir ejercicio para prevenir la presentacion de desenlaces perinatales

adversos?

Pico: ;En mujeres con diagnostico de diabetes gestacional en tratamiento no farmacoldgico es el ejercicio efectivo para la prevencion de los

desenlaces adversos perinatales en las pacientes con diagndstico de la diabetes gestacional?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de Diabetes Gestacional

Exposicion Ejercicio (actividad fisica) + Manejo usual no farmacolégico de la DG

Comparacion Manejo usual no farmacoldgico de la DG

Listado de desenlaces Maternos

considerados Preeclampsia, hipertensidn gestacional, polihidramnios, ruptura prematura de membranas, cesarea,

induccién del parto, parto pretérmino, parto traumatico, infecciéon urinaria, candidiasis
vulvovaginal, depresion, ansiedad-estrés, trastornos de la alimentacion, control del peso o cambio
en el peso esperado y cetonuria

Neonatales

Muerte fetal, APGAR bajo, distocia de hombros, trauma al nacer, macrosomia, RN grande para la
edad gestacional, RN pequeiio para la edad gestacional, hipoglicemia neonatal, ictericia, sindrome
de dificultad respiratoria del RN, traslado a URN.

Desenlaces criticos

Macrosomia, APGAR bajo, muerte fetal, parto pretérmino, preeclampsia, parto traumatico

Desenlaces importantes

Control del peso o cambio de peso esperado, trauma al nacimiento, sindrome de dificultad
respiratoria del RN, distocia de hombros, traslado a URN, hipertension gestacional, RN pequefio
para la edad gestacional, RN grande para la edad gestacional, polihidramnios, hipoglicemia,

infeccion urinaria, cesarea, ruptura prematura de membranas, candidiasis vulvovaginal, ictericia.
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Pregunta 4

Clinica: ;Cual debe ser la forma de seguimiento de los niveles de glucemia en pacientes con diagnéstico de diabetes gestacional en tratamiento
farmacolégico o no farmacolégico para disminuir el riesgo de complicaciones perinatales?

Pico: ;Cudl es la forma o estrategia de seguimiento de control metabdlico de la glucosa mas efectiva para disminuir el riesgo de complicaciones

perinatales en mujeres con diagnoéstico de diabetes gestacional en tratamiento farmacolégico o no farmacolégico?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de Diabetes Gestacional en tratamiento farmacolégico o no farmacolégico

Exposicién Glucometrias realizadas en centros de atencién, automonitoreo no intensivo (en ayunas,
preprandial o posprandial), automonitoreo intensivo, monitoreo glucométrico continuo, glucosa en
suero central, hemoglobina glicosilada (HbA1c), fructosamina y medicién de cuerpos ceténicos

Comparacion Entre ellos

Listado de desenlaces Iniciales: Niveles Maternos de Glicemia preprandial, Niveles Maternos de Glicemia postprandial,
considerados hipoglicemia Materna.

Postsocializacidn se modificaron los desenlaces y se consideraron los siguientes:

Maternos

Preeclampsia, hipertension gestacional, parto pretérmino, parto traumatico, hipoglicemia materna.
Neonatales

Muerte fetal, APGAR bajo, trauma al nacer, macrosomia, RN grande para la edad gestacional,
hipoglicemia neonatal, traslado a URN.

Desenlaces criticos Preeclampsia, parto traumatico, hipoglicemia materna, muerte fetal, APGAR bajo, macrosomia,
traslado a URN, RN grande para la edad gestacional

Desenlaces importantes Hipertension gestacional, parto pretérmino, trauma al nacer, hipoglicemia neonatal.
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Pregunta s

Clinica: ;En mujeres con diagnoéstico de diabetes gestacional en manejo no farmacolégico, cual es la indicacién para iniciar el manejo

farmacolégico?

Pico: ;Cuales son las caracteristicas clinicas o los datos paraclinicos que predicen el uso de intervenciones farmacoldgicas en mujeres con

diagnoéstico de diabetes gestacional en manejo no farmacoldgico?

Poblacion Mujeres con diagnéstico de Diabetes Gestacional en tratamiento no farmacolégico

Exposicién Factores predictores: caracteristicas clinicas o los datos paraclinicos (entre otros: peso, presencia de
cuerpos cetonicos, niveles de glicemia)

Comparacion No aplica

Listado de desenlaces

considerados

Inicio de terapia farmacolégica para el manejo de la Diabetes Gestacional

Desenlaces criticos

Inicio de terapia farmacolégica para el manejo de la Diabetes Gestacional

Desenlaces importantes

No aplica
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Pregunta 6

Clinica: ;Con que medicamento se debe tratar a las mujeres embarazadas con diagndstico de DG que requieren tratamiento farmacolégico?

Pico: ;Cudl es el medicamento antidiabético mdas efectivo y seguro para tratar mujeres embarazadas con diagndstico de DG que requieren

tratamiento farmacolégico?

Esta se subdivide en las siguientes tres preguntas:

(Eslainsulina superior en términos de efectividad y seguridad al manejo con metformina?

(Esla insulina superior en términos de efectividad y seguridad al manejo con glibenclamida?

(Es la metformina superior en términos de efectividad y seguridad al manejo con glibenclamida?

Poblacion Mujeres embazadas con diagnoéstico de diabetes mellitus gestacional que requieren tratamiento
farmacologico

Exposicién Insulina, Glibenclamida (Gliburida), Metformina

Comparacion Entre ellas

Listado de desenlaces Maternos

considerados Hipoglicemia materna, cesarea, parto traumatico, induccion del parto, hipertension gestacional,

preeclampsia, polihidramnios, parto pre termino, ruptura prematura de membranas, candidiasis
vulvovaginal, infeccién urinaria, depresion, estrés, trastornos de la alimentacién, ansiedad,
cetonuria, niveles de glicemia dentro de metas, numero de controles prenatales

Neonatal

Hipoglicemia neonatal, muerte fetal, feto grande para la edad gestacional, feto pequefio para la edad
gestacional, malformacion fetal, macrosomia, trauma al nacimiento, distocia de hombros, sindrome
de dificultad respiratoria del recién nacido, ictericia, traslado a URN, APGAR bajo.

Desenlaces criticos

Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglicemia materna, hipoglicemia
neonatal, traslado a URN.

Desenlaces importantes

Distocia de hombros, trastornos de la alimentacién, APGAR bajo

parto traumatico, feto pequefio para la edad gestacional, cesarea, niveles de glicemia dentro de
metas, sindrome de dificultad respiratoria del RN, trauma al nacimiento, hipertension gestacional,
polihidramnios, ruptura prematura de membranas y

Infeccién urinaria.

224



Pregunta 7
Clinica: ;Qué tipo de insulina debe prescribirse para el tratamiento de la diabetes gestacional y en que esquema?

Pico: ;Cudl es el tipo de insulina y esquema mas efectivo y seguro para tratar mujeres embarazadas con diagndstico de DG?

Poblacién Mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional en tratamiento con insulina.

Exposicion Tipo: Insulina Regular-Insulina NPH-Andalogos de accién rapida (lispro-aspart), andlogos de accién
prolongada (glargina-detimir). Via de administracién: Subcutdnea-Bomba.

Comparacion Entre ellas

Listado de desenlaces Maternos

considerados Preeclampsia, parto pre termino, hipoglicemia materna, retinopatia materna, parto traumatico,

ruptura prematura de membranas, niveles de glicemia dentro de metas, hipertension gestacional,
cesarea, polihidramnios, candidiasis vulvo-vaginal, infeccién urinaria, induccién del parto,
depresion, estrés, trastornos de la alimentacion, ansiedad, nimero de controles prenatales,
cetonuria.

Neonatal

Muerte fetal, malformacion fetal, macrosomia, sindrome de dificultad respiratoria del RN,
hipoglicemia neonatal, feto grande para la edad gestacional, feto pequefio para la edad gestacional,
trauma al nacimiento, APGAR bajo, distocia de hombros, ictericia, traslado a URN.

Desenlaces criticos Macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino, hipoglicemia materna, traslado a URN.

Desenlaces importantes Retinopatia materna, parto traumatico, ruptura prematura de membranas, sindrome de dificultad
respiratoria del RN, hipoglicemia neonatal, niveles de glicemia dentro de metas, hipertensiéon
gestacional, feto grande para la edad gestacional, feto pequefio para la edad gestacional, trauma al
nacimiento, APGAR bajo, cesarea, polihidramnios, candidiasis vulvovaginal, infeccién urinaria,
distocia de hombros, ictericia.
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Pregunta 8
Clinica: ;Cuales deben ser las estrategias para el seguimiento del feto en embarazo con diabetes gestacional?

Pico: ;Cuales son las estrategias de seguimiento del feto mas efectivas y seguras en pacientes con embarazo con diabetes gestacional?

Poblacion: Feto de embarazo de pacientes con diabetes gestacional
Tipo de exposicion Comparacion Desenlace
Ecografia obstétrica, medicion del perimetro No ecografia Feto grande para la edad gestacional
abdominal fetal Feto pequefio para la edad gestacional
Macrosomia fetal
Polihidramnios
Muerte fetal
Monitoria fetal No monitoria Muerte fetal
Pruebas de bienestar Perfil biofisico No perfil Muerte fetal
fetal — - —
Movimientos fetales No monitoreo de movimientos fetales Muerte fetal
Doppler fetal No Doppler Muerte fetal

Nota: Para esta pregunta de los desenlaces considerados todos fueron elegidos como criticos.
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Anexo 3. Busqueda sistematica y calificacion de guias de practica clinica DG

Parte 1: Estrategia de busqueda, bases de datos

Criterios de inclusién: Guias de Practica Clinica publicadas desde el 1 de enero de 2011 al 2014

Base de Datos

Estrategia

Periodo Buscado

Seleccionados para tamizacion

Seleccionados para
AGREE II

NGC, National Guideline
Clearinghouse

Gestational Diabetes

2011-2014

-Standards of medical care in diabetes. II.
Testing for diabetes in asymptomatic
patients.

- Standards of medical care in diabetes. III.
Detection and diagnosis of GDM.

- Gestational diabetes mellitus. (Practice
bulletin).

Ninguna

GIN

Gestational Diabetes

2011-2014

- Standards of medical care in diabetes. V.
Diabetes care.

- Standards of medical care in diabetes. III.
Detection and diagnosis of GDM.
-Standards of medical care in diabetes. I.
Classification and diagnosis of diabetes.
-Diabetes management in correctional
institutions.(Position statement)

-Basic guidelines for diabetes care.
-Medical guidelines for clinical practice for
developing a diabetes mellitus
comprehensive care plan.

Ninguna

CISMeF, Catalogue et
Index des Sites Médicaux

No se realizé
busqueda

Ninguno

Ninguna
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Seleccionados para

Base de Datos Estrategia Periodo Buscado Seleccionados para tamizacion
AGREE I
German o No se realizé - Ninguno Ninguna
Agency for Quality in bisqueda
Medicine
NZGG 2011-2014 Ninguno Ninguna
(New Zeland Guidelines | Gestational Diabetes
Group)
NICE 2011/2014 -Diabetes in adults (quality standards)
(National Institute for Cli | Gestational Diabetes
nical Excellence)
SIGN 2011-2014 Ninguno Ninguna
(Scottish Intercollegiate | Diabetes
Network)
2011-2014 -Challenges and opportunities for Ninguna
Guia Salud Diabetes gestacional implementing diabetes self-management
guidelines (article)
Redsalud Nolse encontraron ) Ninguno Ninguna
gufas
Biisqueda por - Ninguno Ninguna
Cenetec )
patologia
"diabetes, 2011/2014 -Screening for gestational diabetes mellitus: | - Diagnostic Criteria
gestational"[MeSH U.S. Preventive Services Task Force and Classification of
Terms] OR recommendation statement Hyperglycaemia First
PubMed: ("diabetes” - Guidelines and recommendations for Detected in
[All Fields] AND laboratory analysis in The diagnosis and PregnancY (WHO)

"gestational"[All
Fields]) OR
"gestational

management of diabetes mellitus
-Gestational Diabetes, Screening and
treatment Guideline (Health)
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Base de Datos

Estrategia

Periodo Buscado

Seleccionados para tamizacion

Seleccionados para
AGREE I

diabetes"[All Fields]
OR ("gestational

- Diagnostic Criteria and Classification of
Hyperglycaemia First Detected in

"[All Fields] AND Pregnancy (WHO)

"diabetes"[All

Fields])) AND

(Guideline[ptyp]

AND

"2009/05/08"[PDat]

:"2014/05/

06"[PDat]

2011-2014 -Pre-gestational versus gestational -Canadian Diabetes
diabetes: A population based study on Association 2013
clinical and demographic differences clinical practice
EMBASE Gestational diabetes -The u.se of gl.yburide in t.he management of guidelin.es for the
gestational diabetes mellitus: A meta- prevention and
analysis management of
diabetes in Canada
2011-2014 -ADIPS Consensus guidelines for the testing | Ninguna
and diagnosis of gestational diabetes
mellitus in Australia
-Canadian Diabetes Association 2013
clinical practice guidelines for the
TripDatabase Gestational diabetes prevention and management of diabetes in

Canada

-Gestational Diabetes Mellitus Screening &
Diagnosis 2011 - An Update

-Diagnosis and Treatment of Gestational
Diabetes

229



Base de Datos

Estrategia

Periodo Buscado

Seleccionados para tamizacion

Seleccionados para
AGREE I

Scielo

Gestational diabetes

-Insulin analogues in the treatment of
diabetes in pregnancy / Analogos de
insulina no tratamento do diabetes
gestacional.

-Diabetes Gestacional Y Complicaciones
Neonatales / Gestational Diabetes And
Neonatal Complications / Diabetes
Gestacional E Complicagdes Neonatais
-Ejercicio y prevencién de obesidad y
diabetes mellitus gestacional

-Prediabetes y diabetes

gestacional /Prediabetes and gestational
diabetes

-Utilidad de la medicién de fructosamina
como indicador de control en pacientes con
diabetes gestacional y pregestacional /
Plasma fructosamine to evaluate metabolic
control among women with gestational
diabetes

Ninguna

Otros

Diabetes gestacional
+ gufas

2011/2014

-Guias de Practica Clinica

para la prevencion, deteccion
temprana y tratamiento

de las complicaciones del

embarazo, parto puerperio 2013

- Deteccion y diagnostico de diabetes
gestacional

Guias de Practica
Clinica

para la prevencion,
deteccién
tempranay
tratamiento

de las complicaciones
del

embarazo, parto
puerperio 2013
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Parte 2: Herramienta de tamizacién de guias

¢Los alcances y

objetivos de ¢Es ¢Tiene un
) , ¢(Esuna GPC | replicable la proceso de Aiio de
, nuestra guia f (Establece L.,
Guia L. . basada en la busqueda desarrollo y . publicacion > Concepto
estan incluidos . . . . recomendaciones?
, evidencia? | de evidencia grupo =2011
en la guia . .
primaria? desarrollador?
evaluada?
Standards of
. . No
Medical Care in Siincluye resentan
Diabetes—2013- e , P , _ _ i ,
., recomendacione | Si estrategias | Si Si Excluido
Asociacion 2014
) s para DG de
Americana de bisqueda
Diabetes(1) q
Standards of
. . No
Medical Care in Siincluye resentan
Diabetes—2014- e , P , _ . i .
., recomendacione | Si estrategias | Si Si Excluido
Asociacion 2014
) s para DG de
Americana de blsaueda
Diabetes(2) q
Basic guidelines for Si
No (DM tipo 2 Si Si Si Si Excluido
diabetes care(3) ( po2) 2012
No
- Gestational )
) . Si, da presentan .
diabetes mellitus. . . ) . . Si .
) recomendacione | Si estrategia Si Si Excluido
(Practice s de 2013
bulletin).(4
)@ busqueda
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¢Los alcances y

objetivos de ¢Es ¢Tiene un
nu:z stra guia (Esuna GPC | replicable la proceso de Establece Ano de
Guia . g_ basada en la busqueda desarrollo y ¢ . publicacién > Concepto
estan incluidos . . . . recomendaciones?
, evidencia? | de evidencia grupo =2011
en la guia . .
primaria? desarrollador?
evaluada?
- Diabetes No, lo menciona
management in pero su tiempo
correctional de diagndstico, Nola Si
instituti itio | ademas esta Si Si Si Excluido
institutions.(Positio menciona 2013
n statement)(5) enfocado en
personas en
correccionales.
-Medical guidelines No
for clinical practice ,
i menciona ,
for developing a ) ) ) ) , , Si :
i ) Si lo menciona. Si estrategias | Si Si Excluida
diabetes mellitus de 2011
comprehensive ,
busqueda
care plan.(6)
No
Diabetes in adults menciona i
i
(quality No No estrategias | Si No Excluida
2012
standards)(7) de
busqueda
Challenges and
opportunities for
implementing Si
diabetes self- No No No Si No 2013 Excluida
management

guidelines (8)
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¢Los alcances y

objetivos de ¢Es ¢Tiene un
nu]e stra guia (Esuna GPC | replicable la proceso de Establece Ano de
Guia . g_ basada en la busqueda desarrollo y ¢ . publicacién > Concepto
estan incluidos . . . . recomendaciones?
, evidencia? | de evidencia grupo =2011
en la guia . .
primaria? desarrollador?
evaluada?

Screening for
g?statlonal - No,
diabetes mellitus: . menciona _
U.S. Preventive Si, Sobre . . ) ) Si )

) o Si estrategias | Si Si Excluida
Services Task Force | tamizaje de DG de 2014
recommendation biisqueda
statement(9)
Guidelines and
recommendations
for laboratory
analysis in The Si, da No, Si
diagnosis and recomendacione | Si menciona Si Si 2011 Excluido
management of S estrategias
diabetes
mellitus(10)
Gestational
Diabetes, Screening No,
and treatment Si Si menciona Si Si Si2011 Excluido
Guideline (11) estrategias
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Guia

¢Los alcances y
objetivos de
nuestra guia

estan incluidos

en la guia
evaluada?

(Esuna GPC
basada en la
evidencia?

Es
replicable la
busqueda
de evidencia
primaria?

;Tiene un
proceso de
desarrollo y
grupo
desarrollador?

(Establece
recomendaciones?

Ano de
publicacién >
=2011

Concepto

Diagnostic Criteria
and Classification
of Hyperglycemia
First Detected in
Pregnancy
(WHO)(12)

Si

Si

Si

Si

Si

Si2013

Incluida

Pre-gestational
versus gestational
diabetes: A
population based
study on clinical
and demographic
differences(13)

Si

No

No

Si

No

Si
2014

Excluida

The use of
glyburide in the
management of
gestational
diabetes mellitus: A
meta-analysis(14)

Si

No

No

No

No

Si

Excluida
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¢Los alcances y

objetivos de ¢Es ¢Tiene un
nu:z stra guia (Esuna GPC | replicable la proceso de Establece Ano de
Guia . g_ basada en la busqueda desarrollo y ¢ . publicacién > Concepto
estan incluidos . . . . recomendaciones?
, evidencia? | de evidencia grupo =2011
en la guia . .
primaria? desarrollador?
evaluada?

ADIPS Consensus
gu1d.e11nes for the No,
testing and menciona y

. . i
dlagn(.ms of Si Si estrategias | Si Si Excluida
gestational de 2013
dlabeterS mellitus in blsqueda
Australia(15)
-Canadian Diabetes
Association 2013
clinical practice
guidelines for the
prevention and Si,da S
management of recomendacione | Si Si Si Si 2013 Incluida
diabetes in S
Canada(16)
-Gestational
Diabetes Mellitus
Screening & No, esun

. . insumo de
Diagnosis 2011 Si o Si Si No Si, 2012 Excluida

evidencia

(17)

para guias
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;Los al
) , (Esuna GPC | replicable la proceso de Ano de
, nuestra guia f (Establece L.,
Guia . . basada en la busqueda desarrollo y . publicacién > Concepto
estan incluidos . . . . recomendaciones?
, evidencia? | de evidencia grupo =2011
en la guia . .
primaria? desarrollador?
evaluada?
-Diagnosis and
Treatment of Si
Gestational Si No No Si No 2011 Excluido
Diabetes(18)
-Insulin analogues
in the treatment of
diabetes in
pregnancy /
A Si
Andlogos de Si No No No No Excluido
insulina no 2012
tratamento do
diabetes
gestacional.(19)
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Guia

¢Los alcances y
objetivos de
nuestra guia

estan incluidos

en la guia
evaluada?

(Esuna GPC
basada en la
evidencia?

Es
replicable la
busqueda
de evidencia
primaria?

;Tiene un
proceso de
desarrollo y
grupo
desarrollador?

(Establece
recomendaciones?

Ano de
publicacién >
=2011

Concepto

-Diabetes
Gestacional Y
Complicaciones
Neonatales /
Gestational
Diabetes And
Neonatal
Complications /
Diabetes
Gestacional E
Complicagdes
Neonatais(20)

Si

No

No

No

No

Si
2012

Excluido

-Ejercicioy
prevencién de
obesidad y diabetes
mellitus
gestacional(21)

Si

No

No

No

No

Si
2012

Excluido

-Prediabetes y
diabetes
gestacional /
Prediabetes and
gestational
diabetes(22)

Si

No

No

No

No

Si
2011

Excluido
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Guia

¢Los alcances y
objetivos de
nuestra guia

estan incluidos

en la guia
evaluada?

(Esuna GPC
basada en la
evidencia?

Es

replicable la
busqueda

de evidencia
primaria?

;Tiene un
proceso de
desarrollo y
grupo
desarrollador?

recomendaciones?

(Establece

Ano de
publicacién >
=2011

Concepto

-Utilidad de la
medicién de
fructosamina como
indicador de
control en
pacientes con
diabetes
gestacional y
pregestacional /
Plasma
fructosamine to
evaluate metabolic
control among
women with
gestational
diabetes(23)

Si

No

No

No

No

Si
2011

Excluido

Guias de Practica
Clinica parala
prevencion,
deteccion temprana
y tratamiento de las
complicaciones del
embarazo, parto
uerperio 2013(24)

Si

Si

Si

Si

Si

Si
2013

Incluido
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¢Los alcances y

objetivos de ¢Es ¢Tiene un
) , (Esuna GPC | replicable la proceso de Ano de
, nuestra guia f (Establece L.,
Guia . . basada en la busqueda desarrollo y . publicacién > Concepto
estan incluidos . . . . recomendaciones?
, evidencia? | de evidencia grupo =2011
en la guia . .
primaria? desarrollador?
evaluada?
Deteccién y manejo
de diabetes
gestacional
Guia de atencién
Documento No. 1o
elaborado en el o
del Proyecto menclona
marco . . . . . . .
, y Si Si estrategias | Si Si Si Excluido
Vida Nueva, d
e
convenio World b d
. usqueda
Diabetes 1
Foundation y

Secretaria de Salud
de Barranquilla
(Colombia)(25)
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Parte 3: Calificacién de calidad por dominio mediante la herramienta AGREE Il para las guias seleccionadas

Titulo de la guia Total Total Total Total Total Total
dominio1l | dominio 2 dominio 3 dominio 4 dominio 5 dominio 6
Canadian Diabetes Association 2013 clinical
practice guidelines for the prevention and
management of diabetes in Canada(16) 86 % 83 % 80 % 100 % 69 % 92 %
Guias de Practica Clinica
para la prevencion, deteccion
temprana y tratamiento
de las complicaciones del
embarazo, parto puerperio 2013(24) 97 % 94 % 89 % 97 % 94 % 92 %
Diagnostic Criteria and Classification of
Hyperglycaemia First Detected in Pregnancy
(WHO) (12) 94 % 92 % 71 % 100 % 56 % 96 %
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Conclusién de Incorporacion

Mediante la herramienta AGREE II se escogi6 la guia Canadiense (16) y la Guia de Practica Clinica para

la prevencion, deteccion Temprana y tratamiento de las complicaciones del embarazo (24), para estas

dos guias de practica clinica no fue posible conseguir los soportes completos de la RSL12 por tal motivo

no se pudieron emplear como fuentes para armar el conjunto de la evidencia.
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Anexo No. 4. Construccion del conjunto de evidencia: desarrollo de la revisién

sistematica de la literatura

Pregunta 1. Deteccion temprana (tamizacion y diagndstico) de la diabetes gestacional
(En la paciente embarazada, cudl modelo de tamizacién-diagnéstico para Diabetes Gestacional se

debe utilizar para prevenir la presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacién de evidencia de guias de prdctica clinica: A partir del proceso
de busqueda, evaluacion y andlisis del contenido y evidencia de guias de practica clinica
relacionadas con el alcance y los objetivos de la guia (ver anexo 3), se tomo la decisién de no
responder a la pregunta a partir de las guias seleccionadas, las Guias de Prdctica Clinica para la
prevencion, deteccién temprana y tratamiento de las complicaciones del embarazo, parto o puerperio
2013. Guias N° 11 - 15 del MSPS (1), contestaba la pregunta pero no se obtuvieron los soportes de
la revisién sistematica de la literatura que realizaron para formular las recomendaciones, por lo
tanto se tomo la decisidon de hacer una bisqueda de novo.

Busqueda Se realiz6 una busqueda sistematica de la literatura en las bases de datos de
Pubmed, Embase, Cochrane y BVS con el fin de identificar revisiones

sistematicas de la literatura (RSL) y/o metaanalisis que evaluaran las dos
estrategias de tamizaje-diagnostico propuestas que permitieran contestar la
pregunta de interés. Para esta busqueda se corri6 la estrategia hasta junio de
2014 y limitando por idioma para inglés y espafiol.

Se selecciond una RSL que evaluaba multiples estrategias y puntos de corte en
criterios diagnoésticos para el tamizaje-diagnoéstico de la DG. Como la fecha de
la tltima busqueda fue hasta octubre del 2011, se tomé la decisién de realizar
una actualizacion, con una nueva buisqueda sistematica en las mismas bases
de datos para la actualizacién de la RSL utilizando filtros para la identificacién
de ensayos clinicos y estudios observacionales y limitando por fecha de
busqueda entre octubre de 2011 y diciembre de 2014.

En lamse presenta la estrategia y los resultados de las busquedas.
Criterios de Inclusién:

inclusién y de Poblacién: todas las mujeres embarazadas entre semana 24 y 28 de
exclusion gestacion

Exposicion: tamizaje y diagndstico con modelo de un solo paso
(OMS)

Comparacién: tamizaje y diagndstico con el modelo de 2 pasos (O
‘Sullivan + curva de tolerancia a la glucosa)

Desenlaces: APGAR bajo, macrosomia, muerte fetal, preeclampsia,
parto traumatico, traslado a URN

Idioma : Inglés y/o espafiol
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Tipos de estudio: en primera fase: RSL-metaandlisis, en segunda
fase (actualizacién) se incluyeron: ECAs y estudios observacionales
Exclusién:

En la primera fase: revisiones narrativas no sistematicas

En la segunda fase: estudios que incluyeran pacientes gestantes con
diabetes pregestacional (detectadas antes del embarazo o antes de
la semana 24) y que no realizaran andlisis de subgrupos o articulos
que no comparen directamente los dos modelos

Seleccion de De la busqueda sistematica realizada para la identificacion de RSL

estudios sistematicas de la literatura (RSL) y/o metaanalisis que evaluaran las dos
estrategias de tamizaje-diagnostico propuestas se identificaron 376 articulos,
de los cuales mediante la revision de titulos y resumen y eliminacién de
duplicados se preseleccionaron catorce referencias para apreciar mediante la
herramienta SIGN Berger 2002 (2), Scott 2002 (3), Hillier 2008 (4), Waugh
2010 (5), Farrar 2011 (6), Hartling 2012 (7), Wendland 2012 (8), Van
Leeuwen 2012 (9), Benhalima 2013 (10), Donovan 2013 (11), NIH 2013 (12),
Prutsky 2013 (13), Petrovic 2014 (14) y Tieu 2014 (15) de las cuales se
seleccioné Hartling 2012 (7).

Para la segunda busqueda (actualizacién) se identificaron 356 referencias, se
realizé una preseleccion mediante titulo, resumen del articulo y eliminacion
de duplicados de la cual finalmente se apreciaron tres articulos con la
herramienta SIGN Somani 2012 (16), Sevket 2013 (17) y Yeral 2014 (18). Se
excluyeron tres referencias por deficiencias metodolégicas, o porque no
evaluaban las estrategias o desenlaces de interés. El ECA de Sevket 2013 (17)
presenta evidencia directa sobre la utilidad en términos de los desenlaces
clinicos criticos para las pruebas diagnoésticas y es el de mejor calidad, se
decide tomar los resultados de dicho estudio para elaboracién de la
recomendacion y se descarta la RSL pues la evidencia que presentan sobre los
desenlaces clinicos es indirecta.

El criterio de inclusidn de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta
calidad” de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacién critica.

En lase describe la calificacion de la calidad de los estudios
individuales y las razones de exclusion.

Listado de Incluidos:

estudios Sevket 2013 (17)

incluidos y Excluidos:

excluidos Benhalima 2013 (10), Berger 2002 (2), Donovan 2013 (11), Farrar 2011 (6),

Hartling 2012 (7), Hillier 2008 (4), NIH 2013 (12), Petrovic 2014 (14),
Prutsky 2013 (13), Scott 2002 (3), Somani 2012 (16), Tieu 2014 (15), Van
Leeuwen 2012 (9), Waugh 2010 (5), Wendland 2012 (8)

Yeral 2014 (18).
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Tabla 33. Estrategia de busqueda con resultados del tamizaje y preseleccidn de la pregunta 1

Resultado
Base de Datos Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites Periodo tamizaje/
buscado
Encontrado
PUBMED "diabetes, gestational"[MeSH Terms] OR "gestational AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR Hasta junio de 14/223
diabetes"[All Fields]) AND (("screening"[All Fields] OR | systematic[sb]) AND (English[lang] OR | 2014
("maternal serum screening tests"[MeSH Terms] OR Spanish[lang]))
"maternal serum screening tests"[All Fields])) OR
(("Prenatal Diagnosis"[Mesh] OR ("prenatal
diagnosis"[MeSH Terms] OR ("prenatal"[All Fields] AND
"diagnosis"[All Fields]) OR "prenatal diagnosis"[All
Fields])) OR ("diagnosis"[MeSH Terms] OR
"diagnosis"[All Fields])))
EMBASE 'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND (‘prenatal AND ([systematic review]/lim OR Hasta junio de 11/83
screening'/exp OR 'screening'/exp OR 'diagnosis'/exp [meta analysis]/lim) AND 2014
OR 'prenatal diagnosis'/exp) ([English]/lim OR [Spanish]/lim) AND
[embase]/lim
COCHRANE [Diabetes, Gestational] 56 resultados. RSL - Metaanalisis Base de datos: Hasta junio de 8/56
Revisiones Cochrane y otras revisiones | 2014
BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(diagnéstico)) 14 | RSL - Metaanalisis Hasta junio de 5/14
resultados Bases de datos latinoamericanas 2014
Segunda busqueda actualizacion de Hartling 2012(1)
PUBMED (("diabetes, gestational"[MeSH Terms] OR "gestational | Filters: Clinical Trial; Randomized Octubre 2011 - 1/276

diabetes"[All Fields]) AND (("screening"[All Fields] OR
("maternal serum screening tests"[MeSH Terms] OR
"maternal serum screening tests"[All Fields])) OR

Controlled Trial; Validation Studies;
Observational Study; Comparative
Study; English; Spanish

diciembre de
2014
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Resultado

Base de Datos Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites Periodo Eiiizalel
buscado
Encontrado

(("Prenatal Diagnosis"[Mesh] OR ("prenatal
diagnosis"[MeSH Terms] OR ("prenatal"[All Fields] AND
"diagnosis"[All Fields]) OR "prenatal diagnosis"[All
Fields])) OR ("diagnosis"[MeSH Terms] OR
"diagnosis"[All Fields]))))) NOT "review"

EMBASE 'pregnancy diabetes mellitus'/exp OR 'pregnancy AND ([controlled clinical trial]/lim OR | Octubre 2011 - 3/73
diabetes mellitus' AND ('prenatal screening'/exp OR [randomized controlled trial]/lim) and | diciembre de
'prenatal screening' OR 'screening'/exp or 'screening' ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND |2014
OR 'diagnosis'/exp OR 'diagnosis' OR 'prenatal [embase]/lim
diagnosis'/exp OR 'prenatal diagnosis')

BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(diagndstico)) Banco de datos 2011- 2014 0/7

CENTRAL-Registro de ensayos clinicos
controlados, LILACS, NHS-EED
Evaluaciones econémicas revisadas,
IBECS (Espaiia), CUMED

Tipo de estudio

Ensayo Clinico Controlado, Estudios de
Casos y Controles, Estudio de Cohorte,
Evaluacion Econémica en Salud.
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Tabla 34. Resumen de la evaluacién de la calidad de los estudios individuales y razones de exclusidn

de la pregunta 1

Estudios incluidos Calidad -
Sevket 2013 (17) (++)
Estudios excluidos Calidad Otra razon de exclusion

Benhalima 2013 (10) )

Berger 2002 (2) ()

Donovan 2013 (11) (+) Duplicado: es la version en articulo del informe

de Hartling 2012- AHRQ

Farrar 2011 (6) ()

Hartling 2012 (7) )

Hillier 2008 (4) (+) Desactualizado. Es la versiéon 2008 del informe

AHRQ

NIH 2013 (12) )

Petrovic 2014 (14) )

Prutsky 2013 (13) )

Scott 2002 (3) ()

Somani 2012 (16) ()

Tieu 2014 (15) )

Van Leeuwen 2012 (9) )

Waugh 2010 (5) )

Wendland 2012 (8) )

Yeral 2014 (18) ¢)

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad
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Pregunta 2. Tratamiento médico nutricional de la diabetes gestacional

;Se debe utilizar el tratamiento médico nutricional para la prevencion de los desenlaces adversos

perinatales en las pacientes con diagnoéstico de la diabetes gestacional?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacion de evidencia de guias de prdctica clinica: A partir del proceso de
busqueda, evaluacion y analisis del contenido y evidencia de GPC relacionado con el alcance y los
objetivos de la Guia (ver anexo 1, busqueda y evaluacién de GPC), se tom¢ la decision de no responder
la pregunta clinica a partir de la guias seleccionadas. La Guia de prdctica clinica de la asociacion
diabética canadiense publicada en el 2013 (19), contestaba la pregunta pero no se obtuvieron los
soportes de la revision sistematica de la literatura que realizaron para formular la recomendaciones,
por lo tanto se tomo la decisién de hacer una bisqueda de novo.

Busqueda

Se condujo una busqueda sistematica de la literatura en las bases de datos
Pubmed, Embase, Cochrane y Biblioteca Virtual en Salud (BVS) para identificar
revisiones sistematicas o meta-analisis que fueran pertinentes para responder
a la pregunta, publicadas hasta junio de 2014.

En lapresenta la estrategia y los resultados de las busquedas.

De los articulos evaluados se escogid un publicacién del 2014 que no requirié
actualizacion.

Criterios de
inclusién y de
exclusiéon

Inclusién:

Poblacién: Pacientes con diagnéstico de diabetes gestacional

Exposicién: Manejo medico nutricional

Comparacién: No manejo o manejo usual

Desenlaces: los criticos

Idioma: inglés, espafiol, portugués

Tipos de estudio: Revisiones sistematicas-metaandlisis de ensayos clinicos
Exclusién:

Pacientes gestantes con diabetes pregestacional

Revisiones narrativas no sistematicas

Seleccion de
estudios

Se encontraron 176 referencias en las diferentes bases de datos. Se realizé una
preseleccién pareada mediante titulo y resumen del articulo de catorce titulos,
luego se eliminaron los duplicados para finalmente apreciar diez articulos con
la herramienta SIGN.

De estos diez articulos se incluyé uno para la elaboracién de la
recomendacion, se excluyeron los otros nueve reportes por deficiencias
metodolégicas, desactualizacion, o no eran pertinentes para responder la
pregunta PICO.

El criterio de inclusidn de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad”
de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

En 1ase describe la calificacion de la calidad de los estudios
individuales y las razones de exclusion.
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Listado de
estudios
incluidos y
excluidos

Incluido:

Poolsup 2014 (20)

Excluidos:

Alwan 2011(21), Louie 2010 (22), Dornhorst 2002 (23), Han 2013 (24), Han
2012 (25), Hartling 2012 (7), Yusof 2014 (26), Thomaz de Lima 2013 (27),
Walkinshaw 2005 (28).
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Tabla 35. Estrategia de busqueda con resultados del tamizaje y preseleccidn de la pregunta 2

Resultado
B;::o(le Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites ll))::::(:(ii(()) L b ]
Encontrado
PUBMED (((("nutrition"[All Fields] OR ("nutritional status”"[MeSH Terms] OR AND (Guideline[ptyp] OR Meta- | Hasta 7/66
"nutritional sciences"[MeSH Terms])) OR "nutrition therapy"[MeSH Analysis[ptyp] OR junio de
Terms]) OR "diet"[All Fields]) OR "diet/therapeutic use"[MeSH Terms]) systematic[sb]) 2014
AND ((("Diabetes, Gestational"[Mesh] OR ("diabetes, gestational"[MeSH
Terms] OR ("diabetes"[All Fields] AND "gestational"[All Fields]) OR
"gestational diabetes"[All Fields] OR ("gestational"[All Fields] AND
"diabetes"[All Fields]))) OR "gestational diabetes mellitus"[All Fields]) OR
"gestational diabetes"[All Fields])
EMBASE '‘pregnancy diabetes mellitus'/exp AND 'diet therapy'/exp AND ([systematic review]/lim | Hasta 1/51
OR [meta analysis]/lim) AND junio de
([english]/lim OR 2014
[spanish]/lim) AND
[embase]/lim
COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] explode all tres Base de datos: Revisiones Hasta 5/51
Cochrane y otras revisiones junio de
2014
BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Dietoterapia)) AND (tw:(Nutricion | Bases de datos Hasta 1/8
Prenatal)) latinoamericanas junio de
2014
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Tabla 36. Resumen de la evaluacién de la calidad de los estudios individuales y razones de exclusién

de la pregunta 2

Estudios incluidos Calidad -
Poolsup 2014 (20) (++)
Estudios excluidos Calidad Otra de razon de exclusion
Alwan 2011(21) (++) Compara las diferentes intervenciones
nutricionales
Dornhorst 2002 (23) ()
Han 2012 (25) )
Han 2013 (24) (++) No evalda los desenlaces de la pregunta.
Hartling 2012 (7) (+) Desactualizado
Louie 2010 (22) )
Thomaz de Lima 2013(27) )
Walkinshaw 2005 (28) ()
Yusof 2014 (26) )

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad

251



Pregunta 3. Ejercicio para el tratamiento de la diabetes gestacional
(En mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional se debe prescribir ejercicio para prevenir la

presentacion de desenlaces perinatales adversos?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacion de evidencia de guias de prdctica clinica:

A partir del proceso de btisqueda, evaluacion y andlisis del contenido y evidencia de GPC relacionado
con el alcance y los objetivos de la Guia (ver anexo 3), se tom¢ la decision de no incluir guias de practica
para la formulacién de esta recomendacién ya que no respondian la pregunta planteada y en
consecuencia se realizé una busqueda de novo.

Busqueda Se condujo una buisqueda sistematica de la literatura en las bases de datos
PubMed, Embase, Cochrane y Biblioteca virtual en salud para identificar
revisiones sistematicas o meta-analisis que fueran pertinentes para responder a
la pregunta, publicadas hasta junio de 2014.

De las revisiones sistematicas y metanalisis encontrados se escogid la
publicacion de Ceysens 2010 (29) en esta revision la fecha de la dltima
busqueda fue octubre de 2009 por tal motivo se decidi6 realizar una segunda
busqueda para la actualizacion de la evidencia en las mismas bases ya
mencionadas. En lase presenta la estrategia y los resultados de las

busquedas
Criterios de Inclusién:
inclusién y de Poblacién: mujeres con diagnostico de diabetes gestacional
exclusion Exposicién: practica de Ejercicio (actividad fisica) + Manejo usual no

farmacolégico de la diabetes gestacional (dieta).

Comparacion: manejo usual no farmacolégico de la diabetes gestacional (dieta).

Desenlaces: los criticos ya descritos

Idioma: espafiol o inglés.

Tipos de estudio:

- Primera Bdsqueda: revisiones sistematica y metaanalisis

- Segunda busqueda: ensayos clinicos aleatorizados.

Exclusién:

- Pacientes gestantes con diabetes pre gestacional (detectadas antes del
embarazo o antes de la semana 24).

- Revisiones narrativas no sistematicas, revisiones sistematicas de otros
disenos diferentes a ECAs en la primera busqueda.

Seleccidon de En la primera fase de bisqueda se encontraron 245 referencias en las diferentes
estudios bases de datos. Se realiz6 una preselecciéon mediante titulo, resumen del articulo
y eliminacién de duplicados de la cual finalmente se escogieron cuatro articulos
para apreciar con la herramienta SIGN.

De estos cuatro articulos se incluy6 un titulo y se excluyeron los otros tres
reportes por deficiencias metodolégicas o por que no eran pertinentes para
responder la pregunta PICO.

De la segunda fase de busqueda para la actualizacion de Ceysens 2010 (29) se
encontraron 98 referencias en las diferentes bases de datos. Se realizé una
preseleccién mediante titulo, resumen del articulo y eliminacién de duplicados
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de la cual finalmente se preseleccionaron dos articulos para apreciar con la
herramienta SIGN.

De estos dos articulos no se incluy6 ninguno para la elaboracion de la
recomendacion, el articulo de Barak 2013 (30) se enfocaba en prevencion de
Diabetes Gestacional y en el articulo de Barros 2010 (31) no se evaldan los
desenlaces criticos planteados por lo tanto no aportaban evidencia adicional
para la revision.

El criterio de inclusién de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad”
de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

En lase describe la calificacion de la calidad de los estudios
individuales y las razones de exclusion.

Listado de
estudios
incluidos y
excluidos

Incluidos:

Ceysens 2010 (29)

Excluidos

Barakt 2013 (30), Barros 2010 (31), Dinallo 2008 (32), Gavard 2008 (33), Snapp
2008 (34).
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Tabla 37. Estrategia de busqueda con resultados del tamizaje y preseleccién de la pregunta 3

Resultado
B;::oie Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites ll))::::(:(ii(()) e b
Encontrado
Primera fase de busqueda
PUBMED ("Diabetes, Gestational"[Mesh] AND "gestational AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) | Hasta junio de 3/16
diabetes"[All Fields]) AND ((("Exercise"[Mesh] OR AND (English[lang] OR Spanish[lang])) 2014.
"exercise"[All Fields]) OR "Exercise Therapy"[Mesh])
OR ("exercise therapy"[MeSH Terms] OR ("exercise"[All
Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "exercise
therapy"[All Fields]))
EMBASE 'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND ('exercise'/exp | ([systematic review]/lim OR Hasta junio de 0/16
OR 'kinesiotherapy'/exp) [metaanalysis]/lim) AND ([english]/lim OR 2014
[spanish]/lim) AND embase]/lim
COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] explode all Hasta 2014 2/51
tres
BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Terapia por AND (tw:(Metanalisis)) OR (tw:(Revision)) Hasta 2014 5/162
Ejercicio)) OR (tw:(Ejercicio)) Filtro; ingles, espafiol
Segunda fase de biasqueda
PUBMED ("Diabetes, Gestational"[Mesh] AND "gestational AND (Clinical Trial[ptyp] AND (English[lang] | Desde octubre 2/24

diabetes"[All Fields]) AND ((("Exercise"[Mesh] OR
"exercise"[All Fields]) OR "Exercise Therapy"[Mesh])
OR ("exercise therapy"[MeSH Terms] OR ("exercise"[All
Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "exercise

therapy"[All Fields]))

OR Spanish[lang]))

de 2009 hasta
junio de 2014
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Base de

Resultado

A . ] o Periodo tamizaje/
Estrat t T d ticulo y limit
Datos strategia (términos) ipo de articulo y limites buscado
Encontrado

EMBASE '‘pregnancy diabetes mellitus'/exp OR 'pregnancy AND ([controlled clinical trial]/lim OR Desde octubre 1/34

diabetes mellitus' AND (‘'exercise’/exp OR 'exercise' O [randomized controlled trial]/lim) AND de 2009 hasta

'kinesiotherapy'/exp OR 'kinesiotherapy") ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND junio 2014

[embase]/lim AND [2009-2014]/py

COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] or Diabetes, Publication Year from 2009 to 2014, in Trials | Desde octubre 2/40

Gestational and MeSH descriptor: [Exercise] or Exercise

de 2009 hasta
2014
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Tabla 38. Resumen de la evaluacién de la calidad de los estudios individuales y razones de exclusién

de la pregunta 3

Estudios incluidos Calidad -
Ceysens 2010 (29) (+)
Estudios excluidos Calidad Otra de razon de exclusion
Barakt 2013 (30) Q]
Barros 2010 (31) )
Dinallo 2008 (32) Q)
Gavard 2008 (33) )
Snapp 2008 (34) )

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable.
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Pregunta 4. Estrategia de seguimiento del control glucémico en la Diabetes Gestacional
;Cual debe ser la estrategia de seguimiento de los niveles de glucemia en pacientes con diagndstico de
diabetes gestacional en tratamiento farmacoldégico o no farmacolégico para disminuir el riesgo de

complicaciones perinatales?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacion de evidencia de guias de prdctica clinica: A partir del proceso de
busqueda, evaluacion y analisis del contenido y evidencia de guias de practica clinica relacionadas con
el alcance y los objetivos de la guia (ver anexo busqueda y evaluacién de GPC), se tomé la decision de
no responder a la pregunta a partir de las guias seleccionadas, La Guia de prdctica clinica de la
asociacién diabética canadiense publicada en el 2013 (19), contestaba la pregunta pero no se
obtuvieron los soportes de la revision sistematica de la literatura que realizaron para formular la

recomendaciones, por lo tanto se tomo la decisién de hacer una biisqueda de novo.

Busqueda Se condujo en primera fase una busqueda sistematica de la literatura en las
bases de datos Pubmed, Embase, Cochrane y Biblioteca virtual en salud para
identificar revisiones sistematicas o metaanalisis que fueran pertinentes para
responder a la pregunta, publicados hasta septiembre de 2014.

De las revisiones y metaanalisis encontrados se escogid la publicacién de
Voormolen 2013 (35), la cual sélo evalué la estrategia de monitoreo
glucométrico continuo, a dicha publicacidn se le realiz6 una segunda fase de
busqueda para la actualizacion de la evidencia en Pubmed, Embase y Cochrane
(Clinical trial) desde febrero de 2013 hasta octubre de 2014.

Como no se obtuvieron revisiones sistematicas de las demas estrategias de
seguimiento metabolico de la glucosa en la primera fase se realiz6 en una
segunda fase de busqueda de novo tanto de articulos experimentales como
observacionales enfocandose en estas modalidades.

En la| Tabla 38|se presenta la estrategia y los resultados de las busquedas.

Criterios de Inclusién:
inclusion y de Poblacién: pacientes con diagnéstico de diabetes gestacional
exclusion Exposicién: glucometria realizadas en centros de atencién, automonitoreo no

intensivo (en ayunas, preprandial o postprandial), automonitoreo intensivo,
monitoreo glucométrico continuo, glucosa en suero central, hemoglobina
glicosilada (HbA1c), fructosamina y medicién de cuerpos ceténicos.

Comparacioén: entre las alternativas identificadas.
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Desenlaces: APGAR bajo, macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto

traumatico, traslado a URN, hipoglucemia materna

Idioma: espafiol o inglés.

Tipos de estudio:

- Primera fase: revisiones sistematicas y metaanalisis

- Segunda fase para la actualizacién de la revision monitoreo glucométrico
continto: ensayos clinicos aleatorizados y estudios observacionales.

- Segunda fase de novo para otras estrategias se seguimiento: estudios
experimentales y observacionales.

Exclusién:

- Estudio que incluyeran inicamente pacientes con diabetes pre-gestacional.

- Estudios que no evaluaran la efectividad de las alternativas identificadas.

- Revisiones narrativas.

Seleccion de

estudios

Para la primera fase de la bisqueda se encontraron 275 referencias en las
diferentes bases de datos. Se realizé una preseleccion mediante titulo, resumen
del articulo y luego de la eliminacién de duplicados se preseleccionaron cuatro
articulos para apreciar con la herramienta SIGN.

De estos cuatro articulos se seleccion6 el de Voormolen 2013 (35) y se
excluyeron los otros tres reportes por deficiencias metodolégicas,
desactualizacién o no eran pertinentes para responder la pregunta PICO.

En la segunda fase para la actualizacién se encontraron 115 publicaciones en las
diferentes bases de datos. Se realiz6 una preseleccién mediante titulo, resumen
del articulo y luego de la eliminacién de duplicados se preseleccionaron tres
articulos para apreciar con la herramienta SIGN.

De estos tres articulos se incluy6 uno para la elaboracién de la recomendacién y
se excluyeron los otros dos reportes, uno por deficiencias metodolégicas y el
otro porque no era pertinente para responder la pregunta PICO.

De la busqueda de novo para las otras alternativas (glucometria realizadas en
centros de atencion, automonitoreo no intensivo - en ayunas, preprandial o
postprandial -, automonitoreo intensivo, glucosa en suero central, HbAlc,
fructosamina y medicién de cuerpos ceténicos) se encontraron 147 referencias
en las diferentes bases de datos. Se realiz6 una preseleccién mediante titulo,
resumen del articulo y eliminacién de duplicados de la cual finalmente se
apreciaron cinco articulos con la herramienta SIGN.

De estos cinco articulos se incluyeron tres y se excluyeron dos reportes por

deficiencias metodolégicas.
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El criterio de inclusién para todos los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad”
de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

En la|Tabla 40(se describe la calificacién de la calidad de los estudios

individuales y las razones de exclusion.

Listado de
estudios
incluidos y

excluidos

Incluidos:

De Veciana 1995 (36), Hawkins 2009 (37), Rey E 1997 (38), Yu 2014 (39),
Excluidos:

De la busqueda de RSL: Given 2013 (40), Katon 2011 (41), Prutsky 2013 (42),
Voormolen 2013 (35). Nota: como la revision de Voormolen 2013 (35) incluy6
estudios observacionales que combinaban diferentes tipos de diabetes en el
embarazo y no presentaba resultados de los desenlaces criticos, el GDG decidié
usar so6lo la publicacién de Yu y colaboradores del 2014 (39) por ser un estudio
observacional que incluy6 inicamente mujeres con diabetes gestacional y
evaluaron los desenlaces de criticos de interés para esta recomendacion.

De la actualizacidn revisién monitoreo continuo: Hewapathirana 2013 (43),
Hernandez 2013 (44) y de la busqueda de novo: Banerjee 2004 (45), Homko
2002 (46), Lapolla 2007 (47).
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Tabla 39. Estrategia de bisqueda con resultados del tamizaje y preseleccidon de la pregunta 4

Base de Datos

Estrategia de busqueda

Tipo de articulo y limites

Periodo buscado

Resultado tamizaje/

encontrado
PUBMED "gestational diabetes"[All Fields] OR "diabetes, AND (Meta-Analysis[ptyp] Septiembre 2014 2/76
gestational"[MeSH Terms]) AND (((((("ketosis"[MeSH | OR systematic[sb])
Terms] OR "ketosis"[All Fields]) OR ("fructosamine"[All
Fields] OR "Fructosamine"[Mesh])) OR ("hemoglobin a,
glycosylated"[All Fields] OR "Hemoglobin A,
Glycosylated"[Mesh])) OR "glycemic targets"[All
Fields]) OR ("blood glucose self monitoring”[MeSH
Terms] OR "blood glucose self monitoring"” [All Fields]))
OR ("blood glucose"[All Fields] OR "blood
glucose"[MeSH Terms]))
EMBASE '‘pregnancy diabetes mellitus'/exp AND AND ([systematic Septiembre 2014 3/85
('ketonuria'/exp OR 'fructosamine blood level'/exp OR | review]/lim OR [meta
'hemoglobin alc'/exp OR 'glycemic control'/exp OR analysis]/lim) AND
'blood glucose monitoring'/exp OR 'glucose blood ([english]/lim OR
level' /exp) [spanish]/lim) AND
[embase]/lim
Cochrane [Diabetes, Gestational] Base de datos de revisiones | Septiembre 2014 0/56
sistematicas
BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Fructosamina)) Septiembre 2014 1/58

OR (tw:(Cuerpos Cetoénicos)) OR (tw:(Glucemia)) OR
(tw:(Automonitorizacién de la Glucosa Sanguinea)) OR
(tw:(Hemoglobina A Glucosilada))

Segunda fase: actualizacion revision escogida - Voormolen 2013(14) (Monitoreo Continuo Glucométrico)-.
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Base de Datos

Estrategia de busqueda

Tipo de articulo y limites

Periodo buscado

Resultado tamizaje/

encontrado
PUBMED ((("diabetes, gestational"[MeSH Terms]) OR Desde febrero de 5/9
"gestational diabetes")) AND 2013 a Septiembre
((Continuous|title/abstract] OR continuously 2014
[title/abstract] 3420 OR continually [title/abstract] OR
continual [title/abstract]) AND (glucose]title/abstract])
AND (monitor* [title/abstract] OR sensor*
[title/abstract]) OR (cgm [title/abstract] OR cgms
[title/abstract]))
EMBASE continuous:ab,ti OR continuously:ab,ti OR AND ([controlled clinical Desde febrero de 0/103
continually:ab,ti OR continual:ab,ti AND glucose:ab,ti trial] /lim OR [randomized 2013 a Septiembre
AND (monitor*:ab,ti OR sensor*:ab,ti) OR cgm:ab,ti OR | controlled trial]/lim) AND 2014
cgms:ab,ti ([english]/lim OR
[spanish]/lim) AND
[embase]/lim
Cochrane Continuous glucose monitor and gestational diabetes Desde 2013 hasta 0/3
Septiembre 2014
Busqueda de novo estudios observacionales o experimentales (excluyendo monitoreo continuo)
PUBMED ((("gestational diabetes"[All Fields] OR "diabetes, AND ( ( Randomized Septiembre 2014 4/94

gestational"[MeSH Terms]) AND (((((("ketosis"[MeSH
Terms] OR "ketosis"[All Fields]) OR ("fructosamine"[All
Fields] OR "Fructosamine"[Mesh])) OR ("hemoglobin a,
glycosylated"[All Fields] OR "Hemoglobin A,
Glycosylated"[Mesh])) OR "glycemic targets"[All
Fields]) OR ("blood glucose self monitoring”[MeSH
Terms] OR "blood glucose self monitoring"[All Fields]))
OR ("blood glucose"[All Fields] OR "blood
glucose"[MeSH Terms])))

Controlled Trial[ptyp] OR
Observational Study[ptyp]
OR Evaluation Studies[ptyp]
OR Controlled Clinical
Trial[ptyp] OR Comparative
Study|[ptyp] OR Clinical

Trial[ptyp] ) ))) AND
monitoring
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Base de Datos

Estrategia de busqueda

Tipo de articulo y limites

Periodo buscado

Resultado tamizaje/

encontrado

EMBASE

'pregnancy diabetes mellitus'/exp OR 'pregnancy
diabetes mellitus' AND ('ketonuria'/exp OR 'ketonuria’
OR 'fructosamine blood level'/exp OR 'fructosamine
blood level' OR 'hemoglobin alc'/exp OR hemoglobin
alc' OR 'glycemic control'/exp OR 'glycemic control' OR
'blood glucose monitoring'/exp OR 'blood glucose
monitoring' OR 'glucose blood level'/exp OR 'glucose
blood level') AND monitoring'/exp OR 'monitoring’) .

AND ([controlled clinical
trial]/lim OR [randomized
controlled trial]/lim) AND
([english]/lim OR
[spanish]/lim) AND
[humans]/lim AND
[embase]/lim

Septiembre 2014

2/53
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Tabla 40. Resumen de la evaluacidn de la calidad de los estudios individuales y razones de

exclusién de la pregunta 4

Estudios incluidos Calidad -
De Veciana 1995 (36) (+)
Hawkins 2009 (37) +)
Rey E 1997 (38) (+)
YuF 2014 (39) (+)
Estudios excluidos Calidad Otra de razon de exclusion
Banerjee 2004 (45) )
Given 2013 (40), )
Hernandez 2013 (44) )
Hewapathirana 2013 (43) ()
Homko 2002 (46) )
Katon 2011 (41), )
Lapolla 2007 (47). )
Prutsky 2013 (42), ()
Voormolen 2013 (35) (+) Solo presenta los resultados de hipoglucemia materna

en mujeres con diferentes tipos de diabetes, no reportan

analisis de subgrupos.

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad
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Pregunta 5. Indicaciones para el inicio de tratamiento farmacolégico en pacientes con diagnéstico
de diabetes gestacional
(En mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional en manejo no farmacolégico, cudl es la indicaciéon

para iniciar el manejo farmacolégico?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacion de evidencia de guias de prdctica clinica: A partir del proceso de
busqueda, evaluacion y analisis del contenido y evidencia de GPC relacionado con el alcance y los
objetivos de la Guia (ver anexo 1, busqueda y evaluaciéon de GPC) no se encontraron guias que
respondieran esta pregunta, por lo tanto se tom¢ la decision de hacer una bisqueda de novo.
Busqueda Se condujo una bisqueda sistematica de la literatura en las bases de datos
Pubmed, Embase, Cochrane y Biblioteca Virtual en Salud (BVS) para identificar

revisiones sistematicas, ensayos clinicos o estudios observacionales analiticos
que fueran pertinentes para responder a la pregunta, publicados hasta julio de
2014.

En la| Tabla 41 |se presenta la estrategia y los resultados de las busquedas.
Criterios de Inclusién:

inclusién y de Poblacion: pacientes con diagndstico de diabetes gestacional
exclusion Exposicion: Factores de riesgo o caracteristicas clinicas asociadas al uso de
mediacion

Desenlaces: uso de insulina o antidiabéticos orales

Idioma: Inglés y Espafiol

Tipos de estudio: revisiones sistematicas, ensayos clinicos o estudios de
cohortes

Exclusién:

- Pacientes gestantes con diabetes pregestacional

- Revisiones narrativas no sistematicas

- Reportes de casos

Selecciéon de Se encontraron 791 referencias en las diferentes bases de datos. Se realizé una
estudios preseleccién pareada mediante titulo y resumen del articulo de 18 titulos, luego
se eliminaron los duplicados para finalmente apreciar catorce articulos con la
herramienta SIGN.

De estos catorce articulos se incluyeron tres para la elaboracién de la
recomendacion, se excluyeron los otros once reportes por deficiencias
metodoldgicas o porque no eran pertinentes para responder la pregunta.

En la busqueda de la pregunta para seguimiento de los niveles de glucemia (item
5.4.2) en pacientes con diagnéstico de DG se encontré un ECA que reportaba la
evaluacidn de las modalidades de seguimiento glucométrico de pacientes con DG
manejo no farmacolégico, entre los resultados incluyd la asociacién entre un mal
control glicémico (segiin un punto de corte) y los desenlaces perinatales
adversos. A juicio del GDG se consider6 que esta publicacién ayudaba a la toma
de la decision acerca del inicio de la terapia farmacoldgica por lo cual se incluy6

entre la evidencia que soporta esta recomendacion.
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De igual forma en la busqueda de la pregunta sobre seguimiento fetal (item
5.8.2) en pacientes con diagnoéstico de DG se encontré un meta-analisis que
reportaba los hallazgos de las intervenciones guiadas por ecografia el cual fue
incluido para la formulacién de esa recomendacion y que a consideracion del
GDG la evidencia aportaba elementos para la toma de decisiones sobre la
indicacion de manejo farmacolégico.

El criterio de inclusién de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad”
de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

En lase describe la calificacion de la calidad de los estudios
individuales y las razones de exclusion.

Listado de
estudios
incluidos y
excluidos

Incluidos:

Akinci B 2008 (48), Ouzounian 2011 (49), Wong 2011 (50) y Rey 1997 (38)
(ECA proveniente del protocolo de recomendacion 5.4) y Balsells (Meta-analisis
proveniente del protocolo de recomendacion 5.8) (51).

Excluidos:

Ayala-Yanez 2014 (52), Boyadzhieva 2014 (53), Galicka 2012 (54), Hillier 2013
(55), Mendez Figueroa 2014 (56), Pertot 2011 (57), Sapienza 2011 (58), Tan
1995 (59), Thériault 2014 (60), Kopp 2008 (61), Tranquilli 1996 (62).
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Tabla 41. Estrategia de busqueda con resultados del tamizaje y preseleccién de la pregunta s

Base de
Datos

Estrategia (términos)

Tipo de articulo y limites

Periodo
buscado

Resultado
tamizaje/

Encontrado

PUBMED

((((gestational diabetes) AND gestational diabetes|[MeSH Terms]))) AND
((((drug therapy) OR Drug Therapy[MeSH Terms])) OR (((((need for
hypoglycemic agents) OR need for hypoglycemic drugs) OR need for
antidiabetic medications) OR need for oral hypoglycaemic) OR need for
insulin)) AND (((((risk factors[MeSH Terms]) AND risk factors)) OR
(("predict") OR "prediction")) OR (("causality") AND causality[MeSH
Terms]))

Hasta julio
de 2014

7/139

EMBASE

'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND ('drug therapy'/exp OR (need
AND for AND (‘hypoglycemic'/exp OR hypoglycemic) AND agents) OR
(need AND for AND (‘"hypoglycemic'/exp OR hypoglycemic) AND
(‘drugs’/exp OR drugs)) OR (need AND for AND ('antidiabetic'/exp OR
antidiabetic) AND medications) OR (need AND for AND ('oral’'/exp OR
oral) AND hypoglycaemic) OR (need AND for AND ('insulin'/exp OR
insulin)))

AND ('risk factor'/exp OR 'prediction'/exp)

AND ([english]/lim OR
[spanish]/lim) AND
[embase]/lim

Hasta julio
de 2014

11/380

COCHRANE

MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] or Diabetes, Gestational and
MeSH descriptor: [Drug Therapy] or Drug Therapy or need for
hypoglycemic agents or need for hypoglycemic drugs or need for
Antidiabetic Medication or need for oral hypoglycaemic or need for
insulin and MeSH descriptor: [Risk Factors] or Risk Factors or Prediction.

Base de datos: ensayos
clinicos

Hasta julio
de 2014

0/271

BVS

tw:( (tw:(diabetes gestacional)) AND (tw:(conduta do tratamento
medicamentoso)) OR (tw:(necesidad de insulinas)) OR (tw:(necesidad de
metformina)) OR (tw:(necesidad de glibenclamida)) AND (tw:(factores de
riesgo)) OR (tw:(prediccién)) OR (tw:(causalidad)))

Bases de datos
latinoamericanas
(instance:"regional")

Hasta julio
de 2014

0/1
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Tabla 42. Resumen de la evaluacidn de la calidad de los estudios individuales y razones de exclusién

de la pregunta s

Estudios incluidos Calidad -
Akinci B 2008 (48) (+)
Balsells (51) (+)
Ouzounian 2011 (49) (+)
Rey 1997 (38) (+)
Wong 2011 (50) (+)
Estudios excluidos Calidad Otra de razon de exclusion
Ayala-Yanez 2014 (52) )
Boyadzhieva 2014 (53) )
Galicka 2012 (54) Q
Hillier 2013 (55) Q
Kopp 2008 (61) Q)
Mendez Figueroa 2014 (56) )
Pertot 2011 (57) ()
Sapienza 2011 (58) )
Tan 1995 (59) Q
Thériault 2014 (60) )
Tranquilli 1996 (62) )

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad
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Pregunta 6. Manejo farmacoldgico de la Diabetes Gestacional

;Con que medicamento se debe tratar a las mujeres embarazadas con diagnoéstico de DG que requieren

tratamiento farmacologico?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacion de evidencia de guias de prdctica clinica: A partir del proceso de
busqueda, evaluacion y andlisis del contenido y evidencia de guias de practica clinica relacionadas con
el alcance y los objetivos de la guia (ver anexo busqueda y evaluacién de GPC), se tom6 la decision de
no responder a la pregunta a partir de las guias seleccionadas, La guia de prdctica clinica de la
asociacion diabética canadiense publicada en el 2013(19), contestaba la pregunta pero no se
obtuvieron los soportes de la revisién sistematica de la literatura que realizaron para formular la
recomendaciones, por lo tanto se tomo la decisién de hacer una busqueda de Novo.

Busqueda

Se realiz6 una buisqueda sistematica de la literatura en las bases de datos de
Pubmed, Embase, Cochrane y BVS con el fin de identificar revisiones sistematicas
de la literatura (RSL) y/o metaanalisis que evaluaran las opciones terapéuticas
propuestas y que permitieran contestar la pregunta de interés. Para esta busqueda
se corrio la estrategia hasta junio de 2014 y limitando por idioma para inglés y
espafiol. Se seleccionaron dos RSL que evaluaron algunas de las estrategias
terapéuticas propuestas: Su 2012 y Dhulkotia 2012 (63,64) . La primera realizada
por Suy cols (63) evalué metformina frente a insulina y Dhulkotia 2012 (64)
compard antidiabéticos orales frente a insulina, entre los antidiabéticos incluyeron
la gliburida. Dichas revisiones fueron evaluadas con formato SIGN. Posteriormente
se realizé una busqueda sistematica para la actualizacién de las RSL identificados
en las mismas bases, se utilizaron filtros para la identificacion de ensayos clinicos y
limitando por la tltima fecha de blisqueda realizada por las RSL y hasta
julio/diciembre de 2014.

Debido a que no se identificé alguna RSL y/o meta-andlisis que comparara
metformina con glibenclamida, se realizé una nueva biisqueda sistematica de la
literatura para identificar

En lalmlse presenta la estrategia y los resultados de las bisquedas.

Criterios de
inclusién y de
exclusiéon

Inclusién:

Poblacién: mujeres embarazadas con diagnéstico de diabetes gestacional
Exposicion: insulina, glibenclamida, metformina

Comparacién: Entre ellos

Desenlaces: macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino,
hipoglucemia materna, hipoglucemia neonatal y traslado a URN

Idioma : Inglés y/o Espafiol

Tipos de estudio: RSL y metaandlisis, ensayos clinicos aleatorizados.
Exclusion:

Estudios que involucraran pacientes con diagnoéstico de diabetes
mellitus pregestacional y que no realizaran analisis de los subgrupos.
Estudios que compararan manejo farmacolégico con manejo no
farmacolégico.
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Seleccion de
estudios

Como resultado de la bisqueda sistematica realizada para la identificaciéon de RSL
sistematicas de la literatura (RSL) y/o meta-anadlisis que evaluaran las opciones
terapéuticas propuestas se identificaron 241 articulos, de los cuales mediante la
revision de titulos y resumen y eliminacién de duplicados se preseleccionaron
trece referencias para apreciar mediante la herramienta SIGN. De los cuales se
seleccionaron dos reportes como fuente de evidencia para la recomendacién (Su
2012 y Dhulkotia 2012 (63,64)) que requirieron actualizacion.

De la busqueda sistematica para la actualizacién de Su 2012 (63) se encontraron
86 referencias cuyos titulos y resumenes fueron revisados y después de eliminar
duplicados, se escogieron diez para la evaluacion critica utilizando SIGN y se
seleccionaron cuatro como evidencia adicional para la actualizacion de la RSL.
Para la actualizacion de Dhulkotia 2012 (64), se identificaron 13 referencias, cuyos
titulos y resimenes fueron revisados y después de eliminar duplicados,
escogiéndose dos para la evaluacion critica utilizando SIGN los cuales fueron
seleccionados para incluirlos en la actualizacion.

Para la busqueda de la comparacién entre metformina y glibenclamida se
encontraron 130 publicaciones cuyos titulos y resimenes fueron revisados y
después de eliminar duplicados, se escogieron tres para la evaluacion critica
utilizando SIGN, de los cuales fueron utilizados dos como evidencia para esta
comparacion.

De los 28 los articulos apreciados en total se excluyeron 16: diez por deficiencias
metodolégicas, dos RSL porque se encontraron otras de buena calidad mas
recientes y cuatro ECA por porque no contestaban la pregunta o no evaluaban los
desenlaces de interés.

El criterio de inclusién de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad” de
acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

En lase describe la calificacion de la calidad de los estudios individuales y
las razones de exclusion.

Listado de
estudios
incluidos y
excluidos

Incluidos?3;

- Metformina vs Insulina

Hassan 2012 (65), Ijas 2011 (66), Moore 2007 (67), Niromanesh 2012 (68), Rowan
2008 (69) Tertti 2012 (70) - provenientes de Su 2012 (63); Barret 2013 (71),
Spaulonci 2013 (72) - encontrados en la actualizacién.

- Glibenclamida vs Insulina

Langer 2000 (73), Ogunyemi 2007 (74), Silva 2007 (75) - provenientes de
Dhulkotia 2012 (64) -; Mukhopadhyay 2012 (76), Tempe 2013 (77) - encontrados
en la actualizacién.

-Glibenclamida vs metformina

Moore 2010 (78), Silva 2012 (79)

Excluidos:

-Primera fase de busqueda

13 Como la busqueda y seleccion de los estudios de actualizacion para las comparaciones de los antidiabéticos con insulina arroj6

nueva evidencia el GDG decidié metaanalizar los datos de los articulos incluidos en las revisiones sistematicas seleccionadas con

los datos de los articulos incluidos en la actualizacion.
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Alwan 2011 (21), Farrar 2007(80), Ho 2007 (81), Gui 2013 (82), Hartling 2013
(83), Jacqueminet 2010 (84), Wensel 2009 (85), Moretti 2008 (86), Nicholson
2011 (87), Singh 2009 (88), Syed M 2011 (89).

-Segunda Fase de busqueda

-Metformina vs. Insulina

Mesdaghinia 2013 (90), Mukhopadhyay 2012 (76), Silva 2012 (79)

Tempe 2013 (77), Waheed 2013 (91)

-Glibenclamida vs. Insulina

Anjalakshi 2007 (92) (fue incluido en Dhulkotia 2012 pero no evaluaron los
desenlaces de interés)

-Glibenclamida vs. metformina

Silva 2010 (93).
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Tabla 43. Estrategia de busqueda con resultados del tamizaje y preseleccién de la pregunta 6

Tipo de ) Resu.lta_do
BS::o(ie Estrategia (términos) ar:cic.ulo y bPS;Z?jg tamizaje/
e Encontrado
PUBMED (((gestational diabetes[MeSH Terms]) OR gestational diabetes)) AND ((((((("Treatment |RSL - Hasta junio de 8/78
Outcome"[Mesh]) OR efficacy) OR drug efficacy)) OR (("safety") OR "drug safety"))) Metaanalisis 2014
AND (((((("Insulins"[Mesh]) OR "Metformin"[Mesh]) OR "Glyburide"[Mesh]) OR
"Hypoglycemic Agents"[Mesh])) OR (((("glibenclamide") OR "metformin") OR "insulin")
OR "hypoglycemic agents")))
filtros: (((systematic review) OR ("Meta-Analysis" [Publication Type] OR "Meta-Analysis
as Topic"[Mesh]))) AND ((((gestational diabetes[MeSH Terms]) OR gestational
diabetes)) AND ((((((("Treatment Outcome"[Mesh]) OR efficacy) OR drug efficacy)) OR
(("safety") OR "drug safety"))) AND (((((("Insulins"[Mesh]) OR "Metformin"[Mesh]) OR
"Glyburide"[Mesh]) OR "Hypoglycemic Agents"[Mesh])) OR (((("glibenclamide") OR
"metformin") OR "insulin") OR "hypoglycemic agents")))) Filters: English; Spanish
EMBASE 'drug safety'/exp OR 'drug efficacy'/exp OR 'treatment outcome'/exp AND 'pregnancy | RSL - Hasta junio de 2/25
diabetes mellitus'/exp AND (‘insulin'/exp OR 'metformin'/exp OR 'glibenclamide’'/exp) | Metadnalisis 2014
AND ([systematic review]/lim OR [meta analysis]/lim)
AND ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND [embase]/lim
COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] explode all tres RSL - Hasta junio de 2/51
Metaanalisis | 2014
BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Insulina)) OR (tw:(Metformina)) OR RSL - Hasta junio de 1/87
(tw:(Gliburida)) OR (tw:(Agentes Hipoglucemiantes)) AND (tw:(Resultado del Metaanalisis 2014
tratamiento)) AND (tw:(Metanalisis)) OR (tw:(Revisién)) Filtros; Espafiol e ingles
Busqueda para actualizacion de la RSL de Su 2012
PUBMED ((((((Gestational diabetes) OR gestational diabetes[MeSH Terms])) AND gestational ECA Diciembre de 7/16

diabetes mellitus) AND diabetes pregnancy)) AND ((((((metformin) OR
metformin[MeSH Terms])) OR ((hypoglycemic drugs) OR hypoglycemic drugs[MeSH

2012 -
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Resultado

Tipo de . e
B;Zioie Estrategia (términos) ariu’c.ulo y EE;ZZI?) tamizaje/
iz Encontrado

Terms])) OR ((Hypoglycemic Agents) OR hypoglycemic agents[MeSH Terms])) OR diciembre de
Antidiabetic Medications) AND ("2012/12/01"[PDAT] : "2014/12/31"[PDAT]) AND 2014
Randomized Controlled Trial

EMBASE '‘pregnancy’/exp OR pregnancy AND ('diabetes'/exp 21 30 Jul 2014 OR diabetes) AND ECA Diciembre de 7/21
mellitus OR 'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND (‘metformin’'/exp OR metformin OR 2012 -agosto
(‘hypoglycemic'/exp OR hypoglycemic AND ('drugs'/exp OR drugs)) OR de 2014
(‘hypoglycemic'/exp OR hypoglycemic AND agents)) AND ([controlled clinical trial]/lim
OR [randomized controlled trial]/lim) AND [embase]/lim AND [1-12-2012]/sd NOT
[13-8-2014]/sd

COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] or Diabetes, Gestational and MeSH descriptor: | ECA Diciembre de 11/49
[Metformin] or MeSH descriptor: [Hypoglycemic Agents] or Hypoglycemic Agents or 2012 -agosto
Antidiabetic Medications or hypoglycemic drugs in trials de 2014

Busqueda de novo de ECAs metformina vs. glibenclamida

PUBMED (((((((Glibenclamide) OR Glybenclamide)) OR ""Glyburide""[Mesh])) AND ECA Hasta junio 3/22
""Metformin""[Mesh])) AND ""Diabetes, Gestational""[Mesh]" 2014

EMBASE ((('metformin'/exp or metformin) and (('glyburide'/exp or glyburide) or ECA Hasta junio 2/108
(('glybenclamide'/exp or glybenclamide) or ('glibenclamide’/exp or glibenclamide)))) 2014
and ((gestational and ('diabetes'/exp or diabetes)) or (‘pregnancy diabetes
mellitus'/exp or 'pregnancy diabetes mellitus'))) and ('clinical trial'/de or 'randomized
controlled trial (topic)'/de)

Busqueda para actualizacion de la RSL de Dhulkotia 2012

PUBMED Search ((("glyburide"[MeSH Terms] OR "glibenclamide"))) AND (((Gestational diabetes) | ECA Enero de 2009- 1/6
OR gestational diabetes[MeSH Terms])) AND gestational diabetes mellitus) AND Julio de 2014

diabetes pregnancy))))) Filters: Randomized Controlled Trial; Publication date from
2009/01/01
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Resultado

Tipo de . e
B;Zioie Estrategia (términos) ariu’c.ulo y Ej;(;gz tamizaje/
litics Encontrado
EMBASE '‘pregnancy’/exp OR pregnancy AND ('diabetes'/exp 5 30 Jul 2014 OR diabetes) AND ECA Enero de 2009- 1/5
mellitus OR 'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND (gliblenclamide OR Julio de 2014
‘glibenclamide’/exp OR ('glyburide'/exp OR 'glyburide' AND [randomized controlled
trial]/lim AND [embase]/lim AND [2009-2014]/py)) AND [randomized controlled
trial] /lim AND [embase]/lim AND [2009-2014]/py
COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] or Diabetes, Gestational and MeSH descriptor: | ECA Enero de 2009- 0/2

[Glyburide] or glibenclamide

Julio de 2014
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Tabla 44. Resumen de la evaluacidn de la calidad de los estudios individuales y razones de

exclusién de la pregunta 6

Estudios incluidos Calidad -
(Metanalisis)
- Metformina vs Insulina
Su 2012 (63) (+)
Barret 2013 (71)
Spaulonci 2013 (72)
- Glibenclamida vs Insulina
Dhulkotia 2012 (64) (+)
Mukhopadhyay 2012 (76)
Tempe 2013 (77)
-Glibenclamida vs metformina ()
Moore 2010 (78)
Silva 2012 (79)
Estudios excluidos Calidad Otra de razon de exclusion
Alwan 2011 (21) (++) Desactualizado.
Anjalakshi 2007 (92) (+) No evaluaron los desenlaces de interés
Farrar 2007 (80) )
Gui 2013 (82) )
Hartling 2013 (83) )
Ho 2007 (81) )
Jacqueminet 2010 (84) )
Mesdaghinia 2013 (90) ()
Moretti 2008 (86) )
Mukhopadhyay 2012 (76) (+) No evaluaron los desenlaces de interés
Nicholson 2011 (87) )
Silva 2010 (93) (+) No evaluaron los desenlaces de interés
Singh 2009 (88) )
Syed M 2011 (89) )
Tempe 2013 (77) (+) No evaluaron los desenlaces de interés
Waheed 2013 (91) (+) No evalua los desenlaces de interés.
Wensel 2009 (85) )

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad
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Pregunta 7. Tratamiento con insulina de las gestantes con diagnésticos de diabetes gestacional

;Qué tipo de insulina debe prescribirse para el tratamiento de la diabetes gestacional y en que esquema?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacion de evidencia de guias de prdctica clinica:

A partir del proceso de bisqueda, evaluacién y anélisis del contenido y evidencia de GPC relacionado
con el alcance y los objetivos de la Guia (ver anexo 1, biisqueda y evaluacién de GPC), se tomo la
decisién de no responder la pregunta clinica a partir de la guias seleccionadas. La Guia de prdctica
clinica de la asociacion diabética canadiense publicada en el 2013(19), contestaba la pregunta pero no
se obtuvieron los soportes de la revision sistematica de la literatura que realizaron para formular la
recomendaciones, por lo tanto se tomé la decision de hacer una bisqueda de novo.

Busqueda Se condujo una bisqueda sistematica de la literatura en las bases de datos
Pubmed, Embase, Cochrane y Biblioteca Virtual en Salud para identificar
revisiones sistematicas o meta-analisis que fueran pertinentes para responder a
la pregunta, publicadas hasta junio de 2014.

De las revisiones sistematicas y metaanalisis encontrados no fue elegido
ninguno ya que o no respondia a la pregunta planteada o no se tenia informacién
sobre su desarrollo metodolégico y la calidad de los estudios incluidos. Por esta
razon se realizé una segunda bisqueda de novo de ECA tanto de comparacién
entre insulinas, como de comparaciones de esquemas de insulinas en las mismas
bases ya mencionadas publicados hasta junio 2014.

En la|Tabla 45. [se presenta la estrategia y los resultados de las busquedas.

Criterios de Inclusién:
inclusion y de Poblacién: mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional que requieren en
exclusion tratamiento farmacolégico.

Exposicién: manejo de la diabetes gestacional con insulinas y diferentes tipos de

esquemas para aplicacién de las mismas.

Comparacién: entre las mismas insulinas (Insulina Regular, Insulina NPH,

Analogos de accién rapida (lispro-aspart), Analogos de accién prolongada

(glargina-detemir). Y esquemas existentes.

Desenlaces: macrosomia, muerte fetal, preeclampsia, parto pretérmino,

hipoglucemia materna, traslado a URN

Idioma: Espanol o Inglés.

Tipos de estudio:

- Primera bisqueda: revisiones sistematica de la literatura y metaanalisis

- Segunda busqueda: ensayos clinicos aleatorizados.

Exclusién:

- Primera btsqueda: revisiones narrativas no sistematicas, y revisiones
sistematicas de otros disefios diferentes a ECA.

Seleccidon de En la primera fase se encontraron 102 articulos de la combinacipon de las
estudios busquedas en las diferentes bases de datos, se realizé una preseleccion
mediante titulo y resumen del articulo y se eliminaron duplicados, finalmente se
escogieron diez referencias para apreciar mediante la herramienta SIGN.

De los diez articulos no se incluy6 ninguno ya que presentaban por deficiencias
metodolégicas, o porque no respondian a la pregunta planteada.
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En la segunda bisqueda sobre comparaciones entre insulinas, y comparaciones
de esquemas de insulinas se encontraron 239 articulos en las diferentes bases
de datos y la combinacién de las buisquedas.

Se realiz6 una preseleccion mediante titulo y resumen del articulo y eliminacion
de duplicados de la cual tomaron ocho referencias para apreciar mediante la
herramienta SIGN.

De los ocho articulos apreciados se incluyeron dos para la elaboracién de la
recomendacion, se excluyeron seis referencias por deficiencias metodolégicas, o
porque no respondian a la pregunta planteada.

El criterio de inclusién de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad”
de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

Los resultados de estos dos estudios que superaron esta etapa fueron evaluados
mediante el instrumento GRADE posteriormente.

En la|Tabla 46]se describe la calificacion de la calidad de los estudios
individuales y las razones de exclusidn.

Listado de
estudios
incluidos y
excluidos

Incluidos:

Jovanovic 1999 (94), Nachum 1999 (95)

Excluidos:

-Primera busqueda: Edson 2010 (96), Falavigna 2012 (97), Farrar D 2007 (80),
Horvath 2010 (98), Lepercq 2012 (99), Menato G 2008 (100), Plank 2005 (101),
Pantalone 2011 (102), Pollex 2011 (103), Singh 2009 (104).

Segunda Busqueda; Azlin 2007 (105), Balaji 2012 (106), Di cianni 2007 (107),
Mecacci 2003 (108), Pettitt 2003 (109), Pettitt 2007 (110),
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Tabla 45. Estrategia de bisqueda con resultados del tamizaje y preseleccidn de la pregunta 7

Resultado
Base de o . . L Periodo tamizaje/
Datos Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites buscado
Encontrado
Primera fase de biisqueda RSL y metaanalisis
PUBMED ("diabetes, gestational"[MeSH Terms] OR "gestational ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) | Hasta 2/23
diabetes"[All Fields]) AND ("Insulins"[Mesh] OR "insulins"[All AND (English[lang] OR Spanish[lang])) Junio de
Fields]) 2014.
EMBASE pregnancy diabetes mellitus'/exp OR 'pregnancy diabetes ([systematic review]/lim OR Hasta 3/15
mellitus' AND (‘insulin treatment’/exp OR 'insulin treatment") [metaanalysis] /lim) AND ([english]/lim Junio 2014
OR [spanish]/lim) AND embase]/lim
COCHRANE | MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] explode all tres - Hasta 5/51
2014
BVS (tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Insulinas)) - Hasta 0/13
2014
Segunda fase de biasqueda: ECA
PUBMED - Insulinas AND (Clinical Trial[ptyp] AND -Hasta 7/11
("Diabetes, Gestational"[Mesh] OR "gestational diabetes"[All (English[lang] OR Spanish[lang])) Junio de
Fields]) AND (((((((("Insulin Lispro"[Mesh] OR "insulin 2014

lispro"[All Fields]) OR ("Insulin Aspart"[Mesh] OR "insulin
aspart"[All Fields])) OR ("Insulin, Short-Acting"[Mesh] OR
"insulin, short acting"[All Fields])) OR ("Insulin,
Ultralente"[Mesh] OR "insulin, ultralente"[All Fields])) OR
("Insulin, Lente"[Mesh] OR "insulin, lente"[All Fields])) OR
("Insulin, Regular, Pork"[Mesh] OR "insulin, regular, pork"[All
Fields])) OR ("Insulin, Regular, Human"[Mesh] OR "insulin,
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Base de
Datos

Estrategia (términos)

Tipo de articulo y limites

Periodo
buscado

Resultado
tamizaje/

Encontrado

regular, human"[All Fields])) OR ((("Insulin, Long-Acting"[Mesh]
OR "insulin, long acting"[All Fields]) OR ("insulin
detemir"[Supplementary Concept] OR "insulin detemir"[All
Fields])) OR ("glargine"[Supplementary Concept] OR
"glargine"[All Fields]))) NOT (((("Diabetes Mellitus, Type
2"[Mesh] OR ("diabetes mellitus type 2"[All Fields] OR "diabetes
mellitus type 2 patients"[All Fields] OR "diabetes mellitus type
ii"[All Fields] OR "diabetes mellitus type ii patients"[All Fields]))
OR ("diabetes type 2"[All Fields] OR "diabetes type 2 group"[All
Fields] OR "diabetes type 2 patients"[All Fields] OR "diabetes
type 2 population"[All Fields])) OR "type 2 diabetes"[All Fields])
OR (("diabetes type 1"[All Fields] OR "diabetes mellitus type
1"[All Fields]) OR "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]))

-Esquemas de insulina

(("Insulin Infusion Systems"[Mesh] OR "insulin infusion
systems"[All Fields]) OR ("Injections, Subcutaneous"[Mesh] OR
"injections, subcutaneous"[All Fields])) AND ("Diabetes,
Gestational"[Mesh] OR "gestational diabetes"[All Fields]) NOT
(((("Diabetes Mellitus, Type 2"[Mesh] OR ("diabetes mellitus type
2"[All Fields] OR "diabetes mellitus type 2 patients"[All Fields]
OR "diabetes mellitus type ii"[All Fields] OR "diabetes mellitus
type ii patients"[All Fields])) OR ("diabetes type 2"[All Fields] OR
"diabetes type 2 group"[All Fields] OR "diabetes type 2
patients"[All Fields] OR "diabetes type 2 population”[All Fields]))
OR "type 2 diabetes"[All Fields]) OR (("diabetes type 1"[All
Fields] OR "diabetes mellitus type 1"[All Fields]) OR "Diabetes
Mellitus, Type 1"[Mesh]))

AND (Clinical Trial[ptyp]
(English[lang] OR Spanish[lang]))

AND

-Hasta
Junio de
2014

1/16
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Resultado

BSZ:OT Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites Ej;(;gz tamizaje/
Encontrado
EMBASE - Insulinas AND ([controlled clinical trial]/lim OR | Hasta 3/132
'‘pregnancy diabetes mellitus'/exp AND (‘insulin'/exp OR 'insulin | [randomized controlled trial]/lim) AND | Junio 2014
lispro'/exp OR 'insulin aspart'/exp OR 'short acting ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND
insulin'/exp OR 'human insulin'/exp OR 'pig insulin'/exp OR 'long | [embase]/lim
acting insulin'/exp OR 'insulin detemir'/exp OR 'insulin
glargine'/exp) NOT (‘'insulin dependent diabetes mellitus'/exp OR
'non insulin dependent diabetes mellitus'/exp)
EMBASE -Esquemas de Insulina; AND ([controlled clinical trial]/lim OR | Hasta 0/2
'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND (‘insulin infusion'/exp OR | [randomized controlled trial]/lim) AND | 2014
'subcutaneous drug ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND
administration'/exp) NOT (‘insulin dependent diabetes | [embase]/lim
mellitus'/exp OR 'non insulin dependent diabetes mellitus'/exp
COCHRANE | - Insulinas IN TRIALS Hasta 8/25
MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] OR Diabetes, 2014

Gestational AND MeSH descriptor: [Insulin Lispro] OR Insulin
Lispro OR MeSH descriptor: [Insulin Aspart] OR Insulin Aspart
OR MeSH descriptor: [Insulin, Short-Acting] OR Insulin, Short-
Acting OR MeSH descriptor: [Insulin, Ultralente] OR Insulin,
Ultralente OR MeSH descriptor: [Insulin, Lente] OR Insulin, Lente
OR MeSH descriptor: [Insulin, Regular, Pork] OR Insulin, Regular,
Pork MeSH descriptor: [Insulin, Regular, Human] OR Insulin,
Regular, Human OR MeSH descriptor: [Insulin, Long-Acting] OR
Insulin, Long-Acting NOT MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus,
Type 1] OR Diabetes Mellitus, Type 1 OR MeSH descriptor:
[Diabetes Mellitus, Type 2] OR Diabetes Mellitus, Type 2
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Resultado

BSZ:OT Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites bpj;(;zz tamizaje/
Encontrado
COCHRANE | -Esquemas de Insulina; IN TRIALS Hasta 2/36
MeSH descriptor: [Diabetes, Gestational] OR Diabetes, 2014
Gestational AND subcutaneous drug administration OR insulin
infusion NOT MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] OR
Diabetes Mellitus, Type 1 OR MeSH descriptor: [Diabetes
Mellitus, Type 2] OR Diabetes Mellitus, Type 2
BVS - Insulinas AND (type_of_study:("clinical_trials") AND | Hasta 0/8
tw:( (tw:(diabetes gestacional )) AND (tw:(insulina lispro)) OR la:("en" OR "es")) 2014
(tw:(insulina aspart )) OR (tw:(insulina de accién corta)) OR
(tw:(insulina ultralenta)) OR (tw:(insulina lenta)) OR
(tw:(insulina regular humana)) OR (tw:(insulina regular porcina
)) OR (tw:(insulina de accién prolongada)) OR (tw:(insulina
detemir)) OR (tw:(insulina glargina)) NOT (tw:(diabetes mellitus
tipo 1)) OR (tw:(diabetes mellitus tipo 2 ))) AND
(instance:"regional")
BVS -Esquemas de Insulina; AND (type_of_study:("clinical_trials") AND | Hasta 0/9
(tw:(diabetes gestacional)) AND (tw:(inyecciones subcutdneas)) |la:("en" OR "es")) 2014

OR (tw:(sistemas de infusion de insulina)) AND
(instance:"regional")
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Tabla 46. Resumen de la evaluacidn de la calidad de los estudios individuales y razones de

exclusién de la pregunta 7

Estudios incluidos Calidad -

Jovanovic 1999 (94) (+)

Nachum 1999 (95) (+) -

Estudios excluidos Calidad Otra de razon de exclusion

Azlin 2007 (105) )

Balaji 2012 (106) )

Di cianni 2007 (107) ()

Edson 2010 (96), )

Falavigna 2012 (97),. )

Farrar D 2007 (80), (++) Sélo incluyo mujeres con diabetes pregestacional.
Horvath 2010 (98), )

Lepercq 2012 (99), )

Mecacci 2003 (108) )

Menato G 2008 (100), )

Pantalone 2011 (102), )

Pettitt 2003 (109) )

Pettitt 2007 (110) )

Plank 2005 (101), (+) No hay reporte de ECAs para diabetes gestacional
Pollex 2011 (103), (+) No hay reporte de ECAs para diabetes gestacional
Singh 2009 (104) (+) No realizan andlisis de subgrupos para diabetes

gestacional.

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad
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Pregunta 8. Estrategias de seguimiento fetal

(Cuales deben ser las estrategias para el seguimiento del feto en embarazo con diabetes gestacional?

Desarrollo de la revision sistematica de la literatura

Decision sobre la incorporacién de evidencia de guias de prdctica clinica: A partir del proceso de
busqueda, evaluacién y andlisis del contenido y evidencia de guias de practica clinica relacionadas con
el alcance y los objetivos de la guia (ver anexo busqueda y evaluacién de GPC), se tom6 la decision de
no responder a la pregunta a partir de las guias seleccionadas, La Guia de prdctica clinica de la
asociacion diabética canadiense publicada en el 2013(19) contestaba la pregunta pero no se
obtuvieron los soportes de las revisiones sistematica de la literatura que realizaron para formular la

recomendaciones, por lo tanto se tomo la decisién de hacer una biisqueda de novo.

Busqueda Se condujo una busqueda sistematica de la literatura en las bases de datos
Pubmed, Embase, Cochrane y Biblioteca virtual en salud para identificar
revisiones sistematicas o meta-analisis que fueran pertinentes para responder a
la pregunta, publicadas hasta septiembre de 2014.

De las revisiones y metaanalisis encontrados se escogi6 una publicacion del
2013(51), la cual evaluaba la estrategia de seguimiento mediante
ultrasonografia, dicha publicacién requirié actualizacién.

Dado que solamente quedo seleccionada una revisién que evaluaba el
seguimiento ultrasonografico, se realizé una segunda bisqueda de novo tanto de
articulos experimentales como observacionales enfocandose en pruebas de
bienestar fetal (perfil biofisico, monitoreo fetal y movimientos fetales) y el

doppler feto-placentario publicados hasta octubre de 2014.

En la|Tabla 47. [se presentan las estrategias de busqueda y sus resultados.

Criterios de Inclusién:

inclusién y de Poblacién: pacientes con diagnéstico de diabetes gestacional

exclusion Tipo de Exposicion Comparacion Desenlace
Ecografia obstétrica No ecografia RN grande para la edad
medicién del perimetro gestacional
abdominal fetal RN pequeio para la

edad gestacional
Macrosomia fetal
Polihidramnios

Muerte fetal

282



Pruebas Monitoria No monitoria Muerte fetal
de fetal
bienestar | Perfil biofisico | No perfil Muerte fetal
fetal
Movimientos No monitoreo de Muerte fetal
fetales movimientos fetales
Doppler fetal No doppler Muerte fetal

Idiomas: espafiol o inglés

Tipos de estudio:

- Primera Busqueda: revisiones sistematicas y metaanalisis

- Actualizacién revision de ultrasonografia: ECA

- Segunda busqueda de otras estrategias se seguimiento: ECA y estudios
observacionales.

Exclusion:

- Primera btsqueda: estudios que incluyeran pacientes con diabetes
pregestacional que no tuvieran andlisis de subgrupos y revisiones
narrativas.

- Actualizacidén de la revision de ultrasonografia: comparaciones entre las
diferentes modalidades y no con el cuidado usual.

- Segunda busqueda de las otras estrategias se seguimiento fetal: Series de

casos o reportes de casos.

Seleccion de De la primera busqueda se encontraron 102 articulos en las diferentes bases de
estudios datos y la combinacion de las busquedas, se realizé una preseleccién mediante
titulo, resumen del articulo y eliminacién de duplicados de la cual finalmente se
apreciaron tres articulos con la herramienta SIGN.

De los tres articulos apreciados se incluy6 la revisién de Balsells (51) y se
excluyeron las otras dos publicaciones por deficiencias metodolégicas o porque
no respondian a la pregunta planteada.

Se realiz6 una busqueda para la actualizacion de la revision escogida, de la cual
se encontraron 115 articulos. Se realizé una preseleccién mediante titulo,
resumen del articulo y eliminacién de duplicados de la cual finalmente se
apreciaron nueve articulos con la herramienta SIGN.

De los nueve articulos apreciados no se incluyd ninguno, se excluyeron el total
de las referencias por deficiencias metodolégicas o porque no respondian a la

pregunta planteada.
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En la segunda bisqueda se encontraron 366 referencias se realiz6 una
preseleccion mediante titulo, resumen del articulo y eliminacién de duplicados
de la cual finalmente se apreciaron diez articulos con la herramienta SIGN.

De los diez articulos apreciados no se incluy6 ninguno, se excluyeron el total de
las referencias por deficiencias metodolégicas o porque no respondian a la
pregunta planteada.

El criterio de inclusién de los estudios para tomar como evidencia de la
recomendacion fue la calidad del estudio calificada “aceptable” o “alta calidad”
de acuerdo con el instrumento SIGN de apreciacion critica.

El inico estudio que supero esta etapa fue evaluado mediante el instrumento
GRADE posteriormente.

En la| Tabla 48|se describe la calificacién de la calidad de los estudios

individuales y las razones de exclusion.

Listado de
estudios
incluidos y

excluidos

Incluidos:

- Balsells 2014 (51)

Excluidos:

- Primera busqueda: Thiebaugeorges 2010 (111), Sacks 2011 (112)

- Actualizacidn de la revision de ultrasonografia: Bonomo 2004 (113), Garcia-
Kjos 2001 (114), Rossi 2000 (115), Buchanan 1994 (116), Piazze 1999 (117),
Schaefer-Graf 2004 (118), Wyse 1994 (119), Tranquilli 1996 (62).

- Segunda busqueda: Sivan 2004 (120), Leung (121), Martinez 2005 (122),
Williams 2003 (123), Landon 1985 (124), Pietryga 2006 (125), Seelbach-Gobel
1995 (126), Zisser 2006 (127), Per-olofsson 1986 (128), Barbara 1992 (129). En

la| Tabla 48|se describe la calificacién de la calidad de los estudios individuales y

las razones de exclusion.
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Tabla 47. Estrategia de busqueda con resultados del tamizaje y preseleccién de la pregunta 8

Base de Datos

Estrategia (términos)

Tipo de articulo y limites

Periodo
buscado

Resultado
tamizaje/

Encontrado

PUBMED

- Ecografia:

"ultrasonography, prenatal")) OR fetal abdominal circumference).

- Perfil biofisico, monitoreo y movimientos fetales:

("gestational diabetes"[All Fields] OR "diabetes, gestational"[MeSH Terms])
AND (("biophysical profile"[All Fields] OR "fetal movements"[All Fields]) OR
("Fetal Monitoring"[Mesh] OR "Fetal Monitoring"[All Fields])).

- Doppler:

"diabetes, gestational"[MeSH Terms] OR ("diabetes, gestational"[MeSH
Terms] OR ("diabetes"[All Fields] AND "gestational"[All Fields]) OR
"gestational diabetes"[All Fields] OR ("gestational"[All Fields] AND
"diabetes"[All Fields]))) AND (("ultrasonography, doppler, duplex"[MeSH
Terms] OR ("ultrasonography, doppler, duplex"[MeSH Terms] OR
("ultrasonography"[All Fields] AND "doppler"[All Fields] AND "duplex"[All
Fields]) OR "duplex doppler ultrasonography"[All Fields] OR
("ultrasonography"[All Fields] AND "doppler"[All Fields] AND "duplex"[All
Fields]) OR "ultrasonography, doppler, duplex"[All Fields])) OR (doppler[All
Fields] AND obstetric[All Fields])).

AND (systematic[sb] OR
Meta-Analysis[ptyp])

Hasta
septiembre
de 2014

3/21

EMBASE

- Ecografia:

'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND 'fetus echography'/exp AND
'abdominal circumference'/exp.

- Perfil biofisico, monitoreo y movimientos fetales:

'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND ('fetal biophysical profile'/exp OR
'fetus monitoring'/exp OR (fetal AND movements)) 6 Resultados

- Doppler:

AND ([systematic
review]/lim OR [meta
analysis]/lim) AND
([english]/lim OR
[spanish]/lim)

Hasta
septiembre
de 2014

4/19
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Resultado
s . . o Peri izaj
Base de Datos Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites eriodo tamizaje/
buscado
Encontrado
'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND 'fetal doppler'/exp
COCHRANE [Diabetes, Gestational] Hasta 3/56
septiembre
de 2014
BVS - Ecografia: 0/6
tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Ultrasonografia Prenatal)) OR
(tw:(Circunferencia Abdominal)).
- Perfil biofisico, monitoreo y movimientos fetales:
tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Monitoreo Fetal)) OR (tw:(Movimiento
Fetal)) OR (tw:(perfil biofisico fetal))
- Doppler:
(tw:(Diabetes Gestacional)) AND (tw:(Ultrasonografia Doppler Duiplex))
Actualizacion revision sobre ultrasonografia: Balsells 2013
PUBMED (((((gestational diabetes mellitus) OR GDM)) AND ((ultrasound) OR AND "trial" Hasta 8/60
sonography))) octubre
2014
EMBASE 'pregnancy diabetes mellitus'/exp AND (‘ultrasound'/exp OR AND [controlled clinical Hasta 2/34
'echography'/exp) trial] /lim AND octubre
[embase]/lim. 2014
COCHRANE (gestational diabetes and (sonography or ultrasound)) "trial" Hasta 6/21.
octubre
2014
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Resultado

Base de Datos Estrategia (términos) Tipo de articulo y limites Periodo tamizaje/
buscado
Encontrado
Segunda buisqueda; pruebas de bienestar fetal (perfil biofisico, monitoreo fetal y movimientos fetales) y doppler feto-placentario.
PUBMED ((CC(((("gestational diabetes"[All Fields] OR "diabetes, gestational"[MeSH NOT "review"[Publication 8/95
Terms])))) AND (((((("biophysical profile"[All Fields] OR "fetal Type)
movements"[All Fields]) OR ("Fetal Monitoring"[Mesh] OR "fetal
Monitoring"[All Fields]))))) OR ((doppler ultrasonography, duplex[MeSH
Terms]) OR "ultrasonography doppler")))))
EMBASE 'fetal biophysical profile'/exp OR 'fetal biophysical profile' OR 'fetus NOT 'review'/exp 6/219
monitoring'/exp OR 'fetus monitoring' OR (fetal AND movements) OR 'fetal
doppler'/exp AND (‘pregnancy diabetes mellitus'/exp OR 'pregnancy
diabetes mellitus").
COCHRANE 'gestational diabetes and biophysical profile or fetal movements or Fetal 1/35
Monitoring or doppler ultrasonography'
BVS tw:( (tw:(diabetes gestacional)) AND (tw:(monitoreo fetal)) OR NOT Tw:(revision)))AND 1/17

(tw:(movimiento fetal)) OR (tw:(perfil biofisico fetal)) OR
(tw:(ultrasonografia doppler diplex))

(instance:"regional")AND
(db:("LILACS" OR
"IBECS") AND
mj:("Diabetes
Gestacional") AND
type_of_study:("case_cont
rol" OR "cohort" OR
"clinical_trials") AND
la:("en" OR "es™))
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Tabla 48. Descripcidn de los resultados de la evaluacidn de calidad de la evidencia

Estudios incluidos Calidad -
Balsells 2014 (51) (+) -
Estudios excluidos Calidad Otra de razo6n de exclusion

Barbara 1992 (129) Q)

Bonomo 2004 (113) (+) Ya incluido en la revisién escogida.
Buchanan 1994 (116) )

Garcia-Kjos 2001(114) )

Landon 1985 (124) () No evaluo los desenlaces de interes
Leung (121) )

Martinez 2005 (122) )

Per-olofsson 1986 (128) )

Piazze 1999(117) )

Pietryga 2006 (125) )

Rossi 2000 (115) )

Sacks 2011(112) )

Schaefer-Graf 2004 (118) (+) Ya incluido en la revisidn escogida.
Seelbach-Gobel 1995 (126) )

Sivan 2004 (120) )

Thiebaugeorges 2010 (111) )

Williams 2003 (123) )

Wyse 1994 (119) Q

Zisser 2006 (127) )

Nota: (-) Inaceptable, (+) Aceptable, (++) Alta Calidad
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Anexo 5. Perfiles de evidencia GRADE y afines DG

Pregunta 1.
(En pacientes embarazadas, el modelo de tamizaje-diagndstico para Diabetes Gestacional de dos pasos es superior al modelo de un paso para prevenir la presentacion de

desenlaces perinatales adversos?

Comparacion: Prueba 2 de pasos (carga 50 gr resultado negativo) comparado con Prueba de 1 paso (resultado negativa) para los desenlaces adversos de la Diabetes

Gestacional

Bibliografia: Sevket 2014 (1)

Quality assessment No. of patients Effect
1]
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Preeclampsia (seguimiento: hasta el parto)

1 Randomise | Not Not serious [ Serious! Not serious | None 14/316 4/330 aPR, adjusted 0 fewer SPDOS |CRITICAL
d trials serious (4.4 %) (1.2%) | prevalencerisk | per 1000 | MODERATE
ratios 1.4 (from 0
(0.96 to 2.04) fewer to
0 fewer)

Feto grande para la edad gestacional (seguimiento: hasta el parto; evaluado con: mayor a percentil 90)

1 Randomise | Not Not serious | Serious! Not serious | None 30/316 23/330 aPR, adjusted 0 fewer PPPS |CRITICAL
d trials serious (9.5 %) (7.0%) | prevalencerisk | per 1000 | MODERATE
ratios 0.18 (from 0
(0.7 to 1.46) fewer to
0 fewer)

Macrosomia (seguimiento: hasta el parto; evaluado con: peso al nacer mayor a 4000 gr)
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Quality assessment No. of patients Effect
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1 Randomise | Not Not serious | Serious! Not serious | None 16/316 11/330 aPR, adjusted 0 fewer PPPS |CRITICAL
d trials serious (5.1%) (3.3%) | prevalencerisk | per 1000 | MODERATE
ratios 1.1 (from 0
(0.71 to 1.72) fewer to
0 fewer)
Traslado a unidad de cuidado intensivo neonatal (seguimiento: hasta el parto)
1 Randomise | Not Not serious [ Serious! Not serious | None 28/316 18/330 aPR, adjusted 0 fewer SPDOS |CRITICAL
d trials serious (8.9%) (5.5%) | prevalencerisk | per 1000 | MODERATE
ratios 1.12 (from 0
(0.79 to 1.57) fewer to
0 fewer)

1: Los intervalos de confianza son amplios e indican riesgo a favor y en contra de la intervencion

300



Comparacion: Prueba de dos pasos (carga 50 gr resultado positivo, 100 gr resultado negativo) comparada con Prueba de un paso (resultado negativa) para Diabetes

Gestacional

Bibliografia: Sevket 2014 (1)

Quality assessment No. of patients Effect
& e
g & 2 g 2 : 2 |82 & | .o 2 =
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% N S 2 2 2 £ 5 s 5 g8 o 5 S 5 X
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; 3 2 e z |35 2 2 2 <2
2 & Z 2 E E S |E28° &
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Pre-eclampsia (seguimiento: hasta el parto)
1 Randomised | Not Not serious | Notserious | Notserious |None 5/60 (8.3 | 4/330 aPR, 0 fewer per SDDddD | CRITICAL
trials serious %) (1.2 %) | adjusted | 1000 (from 0 HIGH
prevalence fewerto 0
risk ratios fewer)
3.3
(1.57 to
6.91)
Feto grande para la edad gestacional (seguimiento: hasta el parto; evaluado con: mayor a percentil 90 )
1 Randomised | Not Not serious Not serious | Very None 11/60 23/330 aPR, 0 fewer per | PSS | CRITICAL
trials serious serious! (18.3%) (7.0%) | adjusted | 1000 (from O LOW
prevalence fewerto 0
risk ratios fewer)
2.67
(0.66 to
10.7)

Macrosomia (seguimiento: hasta parto; evaluado con: peso al nacer mayor a 4000 gr)
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Quality assessment No. of patients Effect
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1 Randomised | Not Not serious Not serious | Very None 9/60 (15.0 | 11/330 aPR, 0 fewer per | @POO | CRITICAL
trials serious serious! %) (3.3%) | adjusted | 1000 (from 0 LOW
prevalence fewerto 0
risk ratios fewer)
1.31
(0.35to
4.82)
Traslado a unidad de cuidado intensivo neonatal (seguimiento: hasta el parto)
1 Randomised | Not Not serious Not serious | Very None 8/60 (13.3 | 18/330 aPR, 0 fewer per PSS | CRITICAL
trials serious serious! %) (5.5%) | adjusted | 1000 (from 0 LOW
prevalence fewerto 0
risk ratios fewer)
0.96
(0.34 to
2.68)

1: Los intervalos de confianza son muy amplios e indican riesgo a favor y en contra de la intervencion
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Pregunta 2.

(El manejo médico nutricional frente al cuidado usual puede ser usado para el tratamiento de la diabetes gestacional?
Comparacién: Manejo medico nutricional comparado. Cuidado usual para diabetes gestacional

Bibliografia: Poolsup 2014 (2)

Quality assessment No. of patients Effect
@ o S
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Macrosomia (assessed with: Peso del RN mayor o igual a 4000 gr en la mayoria de los estudios, otros puntos de corte diferentes)
8 Randomised | Serious | Not serious | Serious3 | Not None 129/1787 | 286/1772 RR 0.47 86 fewer per DSOS |CRITICAL
trials 1z serious (7.2%) | (16.1 %) (0.38to 1000 (from 69 LOW
0.57) fewer to 100
fewer)
RN (feto) grande para la edad gestacional (assessed with: Proporcién de recién nacidos con por encima del percentil 90)
6 Randomised | Serious 4 | Not serious | Not Not None 132/1331 | 244/1314 RR 0.55 84 fewer per DPPS | CRITICAL
trials serious serious (99%) | (18.6 %) (0.45to 1000 (from 61 | MODERATE
0.67) fewer to 102
fewer)
Mortalidad perinatal (assessed with: proporcién de muertes perinatales en cada grupo)
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Quality assessment

No. of patients

Effect

fewer to 25

more)
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5 Randomised | Serious 2 | Not serious | Serious& [ SeriousZ | None 17/1548 | 30/1553 RR 0.65 7 fewer per POEOSS6 | CRITICAL
trials (1.1 %) (1.9 %) (0.36to 1000 (from 3 | VERY LOW
1.18) more to 12
fewer)
Trauma al nacimiento (assessed with: proporcidn de eventos en cada grupo)
5 Randomised | Serious 8 | Not serious | Not SeriousZ | None 3/1266 | 10/1252 RR 0.37 5 fewer per DSOS |CRITICAL
trials serious (0.2 %) (0.8 %) (0.11to 1000 (from 2 LOW
1.28) more to 7
fewer)
Hipoglicemia neonatal (assessed with: proporcién de eventos en cada grupo. Definido en cada estudio)
6 Randomised | Serious 2 | Not serious | Not SeriousZ | None 124/1334 | 73/1317 RR 1.15 8 more per PSS |CRITICAL
trials serious (9.3 %) (55%) [(09to1.46) | 1000 (from 6 LOW

Parto pretérmino (assessed with: proporcion de nacidos antes de la semana 37 en cada grupo)
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Quality assessment No. of patients Effect
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4 Randomised | Serious? | Not serious | Serious2 SeriousZ | None 76/897 85/876 RR 0.88 12 fewer per POEOSS6 | CRITICAL
trials (8.5 %) (9.7 %) (0.65 to 1000 (from 17 | VERY LOW
1.18) more to 34
fewer)
Preeclampsia (assessed with: proporcién de eventos en cada grupo)
3 Randomised | Seriousl! | Seriousi2 Not Very None 16/561 26/553 RR 1.14 7 more per PO6O6 |CRITICAL
trials serious serious? (2.9 %) (4.7 %) (0.24 to 1000 (from 36 | VERY LOW
5.45) fewer to 209
more)
Hipertension gestacional (assessed with: proporcion de diagnosticos realizados en cada grupo. Definido por los autores)
3 Randomised | Serious | Notserious | Not Not None 89/1029 |133/1086 RR 0.68 39 fewer per DDPOS |CRITICAL
trials 13 serious serious (8.6%) | (12.2%) (0.53to 1000 (from 16 | MODERATE
0.87) fewer to 58
fewer)

MD - mean difference, RR - relative risk
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10.

11.

12.

13.
14.

La mitad de los estudios tuvieron riesgo de sesgo en la aleatorizacién y en la mayoria no se enmascard la asignacién. No fue claro si la evaluacién de los desenlaces
fue ciega en la mayoria de los estudios y en 3 estudios no realizaron analisis por intencion de tratamiento. Tres estudios tuvieron seguimiento incompleto de los
datos de los desenlaces y las pacientes fueron excluidas o perdidas en ambos grupos.

Uno de los estudios tiene un alto riesgo de sesgo de reporte porque la definicién y la incidencia de macrosomia no fue clara.

Un estudio evalué dieta mas insulina.

Dos estudios tienen alto riesgo de sesgo por la generacion de la secuencia aleatoria y en otro no fue clara la metodologia. El ocultamiento de la asignacién no fue
claro en dos estudios y con alto riesgo de sesgo en otros dos. En tres hubo pérdidas del seguimiento.

Dos estudios que aportaron una gran cantidad de sujetos tenian riesgo de sesgo de seleccién por el método de aleatorizacion, en dos no fue claro el ocultamiento
y en uno hubo alto riesgo de sesgo, en uno el seguimiento fue incompleto.

Dos estudios evaluaron el efecto de la dieta mas insulina, estos que aportaron la mayor cantidad de sujetos al metaanalisis.

Intervalo de confianza compatible con riesgo a favor y en contra de la intervencion.

Un estudio tiene alto riesgo de sesgo en la aleatorizacion, dos en el ocultamiento de la asignacién, en todos no fue claro el cegamiento de la evaluacién del desenlace
y en dos el seguimiento de los desenlaces fue incompleto.

En un estudio la asignacién tuvo alto riesgo de sesgo y en otro el riesgo no era claro. El ocultamiento no fue claro en tres estudios y en un tuvo alto riesgo de sesgo.
En tres estudios tuvieron pérdidas del seguimiento.

Alto riesgo de sesgo en la aleatorizacion y el enmascaramiento de un estudio, en otros dos riesgos no claro. No fue claro el cegamiento de la evaluacion de los
desenlaces en todos los estudios y en uno el seguimiento fue incompleto.

Uno de los estudios tiene alto riesgo de sesgo en la generacion de la secuencia y el enmascaramiento de la asignacién y en otro no fue claro el método para los
dos aspectos. El seguimiento fue incompleto en dos estudios.

Hay una alta heterogeneidad en los resultados, no explicada (I cuadrado 51 %).

En un estudio la generacién de la secuencia aleatoria y el ocultamiento tienen riesgo de sesgo no claro y en otro estudio tuvieron pérdidas de seguimiento.

Nota para la fuente de la evidencia: Los estudios incluidos evaluaban una estrategia de manejo con dieta, la cual incluia ademas monitoreo y en algunos casos

insulina si era necesario, en dos estudios evaluaron dieta e insulina. Todos comparados con cuidado usual.
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Pregunta 3.
¢Esla actividad fisica efectiva para la prevencion de los desenlaces adversos prenatales en las pacientes con diagndstico de la diabetes gestacional?

Comparacion: Ejercicio y dieta comparados con el manejo usual (dieta+control prenatal habitual) para el tratamiento de la Diabetes Gestacional?

Bibliografia: Ceysens 2010(3)

Quality assessment No. of patients Effect
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Macrosomia (follow up: mean 2 months; assessed with: peso mayor a 4000 gr)

1 Randomised Serious? | Not Not Serious3 None | 3/15 (20.0 | 3/14 (21.4 RR 0.93 15 fewer per 1000 (from | PSS | CRITICAL
trials serious serious %) %) (0.22to 167 fewer to 617 more) LOW
3.88)
APGAR bajo (assessed with: escala APGAR)
1 Randomised Serious! [ Not Not Very None [ 0/15 (0.0 | 0/14 (0.0 Not Not estimable @O O | CRITICAL
trial serioust |serious |serious2 %) %) estimable VERY
LOW
Muerte fetal (follow up: mean 2 months)
2 Randomised Serious! | Not Not Very None | 0/25 (0.0 | 0/23 (0.0 Not Not estimable DO 6 | CRITICAL
trials serious* |serious |[serious? %) %) estimable VERY
LOW

Parto pretérmino (follow up: parto antes de la semana 37 de gestacion)
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Quality assessment No. of patients Effect
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s 2 2 S = g 2 g 2 e S
2 Randomised Serious? | Not Not Very None 0/25 0/23 Not Not estimable SO 6 | CRITICAL
trials serioust |serious | serious3 (0.0%) (0.0%) estimable VERY
LOW

MD — mean difference, RR — relative risk

No es claro e método de enmascaramiento de la asignacion.

Pocos pacientes intervalos de confianza amplios.
El tamafio de la muestra fue insuficiente para determinar la eficacia de la intervencién para este desenlace, no se presentaron eventos para tres desenlaces.

oW N

Es un solo estudio sin eventos, consistencia de los resultados no evaluable.
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Pregunta 4

;Cudl es la forma de seguimiento de los niveles de glucemia mas efectiva en pacientes con diagndstico de diabetes gestacional en tratamiento farmacoldgico o no

farmacologico para disminuir el riesgo de complicaciones perinatales?

Comparacién: Monitoreo glucométrico continuo comparado con monitoreo rutinario glucométrico (7 glucometrias diarias) para diabetes gestacional en manejo

farmacolégico y no farmacoldgico

Bibliografia: Yu 2014(4)

Quality assessment No. of patients Effect
> 2 © c
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Macrosomia (seguimiento: hasta el parto. Evaluado con: peso al nacer mayor a 4000 gramos )
1 Observational Serious! | Not Not Not None | 6/147 (4.1 | 20/189 (10.6 | RR0.38 66 fewer per 1000 | @SSO | CRITICAL
studies serious | serious serious %) %) (0.16 to | (from 7 fewer to 89 VERY
0.93) fewer) LOW
RN Grande para la edad gestacional (seguimiento: hasta el parto; evaluado con: peso mayor a percentil 90)
1 Observational Serious! | Not Not Not None 20/147 48/189 (25.4 | RR0.54 | 117 fewer per 1000 | §SES S | CRITICAL
studies serious | serious | serious (13.6 %) %) (0.33to (from 36 fewer to VERY
0.86) 170 fewer) LOW

de 20 semanas de gestacién)

Preeclampsia (seguimiento: hasta el parto, evaluado con proporcién de eventos en cada grupo, nueva aparicién de la hipertensi6n acompanada de proteinuria después

1 Observational
studies

Seriousl

Not
serious

Not
serious

Not
serious

None

5/147
(3.4%)

19/189
(10.1%)

RR 0.33
(0.13 to
0.88)

67 fewer per 1000
(from 12 fewer to
87 fewer)

ISISIS)
VERY
LOW

CRITICAL
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Effect

Quality assessment No. of patients
» = 2 » 2 o S S
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Muerte fetal (seguimiento: 5 semanas; evaluado con proporcién de eventos en cada grupo)
1 Observational Serious! | Not Not Serious 2 | None 0/147 2/189 No P66 | CRITICAL

studies serious serious estimable VERY

LOW

MD - Diferencia de medias, RR — Riesgo Relativo

1.
2.

Los factores de confusién evaluados en el estudio no fueron considerados para establecer este estimativo.

El tamafio de la muestra fue insuficiente para detectar el desenlace en ambos grupos.
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Comparacion: Monitoreo glucométrico prepandial comparado con monitoreo glucométrico posprandial

Bibliografia: De Veciana 1995(5)

para diabetes gestacional en manejo

con insulina.

Quality assessment No. of patients Effect
0 = > » = o — o —
2 & 2 2 2 S Sl geE | g2E | oo 9 =
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Parto traumatico (follow up: range de la semana 30 hasta el parto; assessed with: laceracion perineal de tercer o cuarto grado)
1 Randomised trials | Serious 1 | Not serious | Not serious | Very serious 2 | None 8/33 3/33 RR 2.7 155 more per POEOSO | CRITICAL
(24.2%) (9.1%) (0.8to 1000 (from 18 VERY
9.4) fewer to 764 LOW
more)
Preeclampsia (follow up: desde semana 30 hasta parto; assessed with: tension arterial)
1 | Randomised trials | Serious 1 | Not serious | Not serious | Very serious 2 | None 2/33 2/33 RR 1.0 0 fewer per 1000 | @S6S6 | CRITICAL
(6.1%) (6.1%) (0.1to | (from 55 fewer to VERY
6.7) 345 more) LOW
Grande para la edad gestacional (follow up: de semana 30 hasta parto; assessed with: mayor a percentil 90)
1 Randomised trials | Serious 2 | Not serious | Not serious | Serious 2 None 14/33 4/33 RR 3.5 303 more per PPHOOS | CRITICAL
(42.4%) (12.1%) (1.3to 1000 (from 36 LOW
9.5) more to 1030
more)
Macrosomia (follow up: de semana 30 hasta el parto; assessed with: mayor a 4000 gr)
1 | Randomised trials | Serious1 | Not serious | Not serious | Serious 2 None 12/33 3/33 RR 4.1 282 more per SDPOSO | CRITICAL
(36.4%) (9.1%) (1.3to 1000 (from 27 LOW
13.2) more to 1109
more)
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Quality assessment No. of patients Effect
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Apgar bajo (follow up: semana 30 hasta parto; assessed with: APGAR a los 5 minutos menora 7 )
1 | Randomised trials | Serious 1 | Not serious | Not serious | Very serious 2 | None 3/33 1/33 RR 3.0 61 more per 1000 | PSSO | CRITICAL
(9.1%) (3.0%) (0.3to | (from 21 fewer to VERY
27.4) 800 more) LOW
Muerte fetal (follow up: semana 30 hasta parto; assessed with: proporcién de eventos en cada grupo )
1 Randomised trials | Serious 1 | Not serious | Not serious | Very serious 2 | None | 1/33 (3%) 0/33 No PO 6 | CRITICAL
estimable VERY
LOW

MD — mean difference, RR — relative risk

1.
2.

No es claro el enmascaramiento de la asignacién.

Pocos pacientes con intervalos de confianza amplios con diferencias a favor y en contra de la modalidad de seguimiento.
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Comparacion: Automonitoreo diario intensivo de glucosa comparado con monitoreo semanal de glucosa para diabetes gestacional

Bibliografia: Hawkins 2009 (6)

Quality assessment No. of patients Effect
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Macrosomia (assessed with: peso al nacer mayor a 4000 gr)

1 Observational Not Not Not Not None 69/315 199/675 RR 0.74 77 fewer per | PO O | CRITICAL
studies serious serious serious serious (21.9%) (29.5%) (0.59to 1000 (from LOW
0.94) 18 fewer to
121 fewer)

MD — mean difference, RR — Riesgo Relativo.
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Comparacion: Monitoreo glucométrico hospitalario comparado con monitoreo glucométrico en casa (en el grupo de pacientes con glucometria posdesayuno mayor o

igual a 140 mg/d) para la diabetes gestacional.

Bibliografia: Rey E 1997(7)

Quality assessment

No. of patients

Effect

>, (%]

8 o) 8 2 g g § g&2 s & — 5 =
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Feto grande para la edad gestacional (follow up: desde semana 24-28 hasta parto; assessed with: peso mayor a percentil 90)
1 Randomised Serious | Not Not Not None | 17/115 (14.8 | 8/112 (7.1 | aOR 3.2 | 157 more per 1000 | §PPS | CRITICAL

trials 1 serious serious serious %) %) (1.2 to (from 14 moreto | MODERATE
8.8) 557 more)

MD — mean difference, aOR — odd Rattio ajustado IMC pre gestacional, edad, paridad, grupo étnico y consumo de tabaco

1.

Método de enmascaramiento de la asignacién no adecuado.
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Comparacion: Monitoreo glucométrico hospitalario comparado con monitoreo glucométrico en casa (en el grupo de pacientes con glucometria posdesayuno menor a 140

mg/d) para la diabetes gestacional.

Bibliografia: Rey E 1997(7)

Quality assessment No. of patients Effect
=
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5 8 e | 3 ¢ | B | g sf€2 | s - 15
-g a E % £ @ 5 R = \?‘: s ET > O = Quality [ Importance
p=1 a=} - 5] (5] 1 = 3] S =2 v 2 = ©
173 © 7 b1} o =) 2 E = 29 g c oS o S
S > X = = = oz S 0o a S g © D 10 2 1n
5 ° = 3 = s, % S 3 @ S o =)
o = = S 1= g gl = 3 ¢ s S = & <2
= & Fa £ = = S = =
© )
Feto grande para la edad gestacional (follow up: desde semana 24-28 hasta parto; assessed with: peso mayor a percentil 90)
1 | Randomised Serious | Not Not Serious? | None | 5/115 (4.3 11/112 (9.8 aOR 0.4 56 fewer per 1000 | §POSO | CRITICAL
trials 1 serious serious %) %) (0.1to (from 26 more to LOW
1.3) 87 fewer)

MD — mean difference, aOR — odd Rattio ajustado IMC pre gestacional, edad, paridad, grupo étnico y consumo de tabaco

1.
2.

Método de enmascaramiento de la asignacién no adecuado.

Intervalo de confianza amplio que indica riesgo a favor y en contra de la modalidad de seguimiento.
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Pregunta 5.

(En mujeres con diagnéstico de diabetes gestacional en manejo no farmacolégico, cudl es la indicacidn para iniciar el manejo farmacolégico?

Comparacion: Niveles de glucosa posdesayuno mayores o iguales a 140 mg/dl comparado con niveles de glucosa posdesayuno menores a 140 mg/dl en sujetos
expuestos a monitoreo intensivo en casa para diabetes gestacional.

Bibliografia: Rey E 1997(8)

Quality assessment No. of patients Effect
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Grande para la edad gestacional (seguimiento: de semana 24-28 hasta parto; evaluado con: mayor a percentil 90)

1 Randomised Serious | Not Serious Serious | None 8/112 (7.1%) 11/112 (9.8%) aOR 1.2 | 17 more per | PSS | CRITICAL
trials 1 serious 2 (0.7 to 2) | 1000 (from LOW
27 fewer to
81 more)

Hipoglicemia neonatal (seguimiento: de semana 24-28 hasta parto; evaluado con: glucometria menor a 40 mg/dl)

1 | Randomised Serious | Not Not Serious |None| 10/112 (8.9 %) 11/112 (9.8 %) | aOR 1.6 | 50 more per | BHESO | CRITICAL
trials 1 serious serious 2 (0.7to | 1000 (from LOW
3.9) 27 fewer to
200 more)

MD - Diferencia de medias, aOR (Grande para la edad gestacional)— odd Rattio ajustado a IMC pre gestacional, edad, paridad, grupo étnico, y consumo de tabaco, aOR (hipoglicemia
neonatal)— odd Rattio ajustado a pequefio para la edad gestacional.
1. Método de enmascaramiento de la asignaciéon no adecuado.

2. Intervalos de confianza amplios.
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Comparacion: Niveles de glucosa posdesayuno mayores o iguales a 140 mg/dl comparado con niveles de glucosa posdesayuno menores a 140 mg/dl para en el grupo de

monitoreo hospitalario para diabetes gestacional.

Bibliografia: Rey E 1997 (8)

Quality assessment No. of patients Effect
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Grande para edad gestacional (seguimiento: desde semana 24-28 hasta parto; evaluado con: mayor a percentil 90)
1 Randomised Serious | Not Not Not None [ 17/115 (14.8 | 5/115 (4.3 aOR 3.2 | 84 more per 1000 PPPS |CRITICAL

trials 1 serious serious serious %) %) (19to (from 36 moreto | MODERATE
5.5) 157 more)
Hipoglicemia neonatal (seguimiento: desde semana 24-28 hasta parto; evaluado con: Glucometria menor a 40 mg/dl)
1 | Randomised Serious | Not Not Not None | 18/115 (15.7 | 14/115 (12.2 | aOR 2.5 | 136 more per 1000 | ©PPHES | CRITICAL
trials 1 serious serious serious %) %) (1.4 to (from 41 more to | MODERATE
4.7) 273 more)

MD - Diferencia de medias, a OR (Grande para la edad gestacional)— odd Ratio ajustado a IMC pre gestacional, edad, paridad, grupo étnico y consumo de tabaco, a OR (hipoglicemia

neonatal)— odd Rattio ajustado a pequefio para la edad gestacional.

1. Notiene adecuado método de enmascaramiento de la asignacién.
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Comparacion: Tratamiento guiado por ultrasonido (inicio de insulina si la circunferencia abdominal fetal esta en el percentil mayor o igual a 75) comparado con

tratamiento convencional (inicio de insulina guiado por hiperglicemia) para pacientes con diagnoéstico de diabetes gestacional.

Bibliografia: Balsells 2014 (26)

Quality assessment No. of patients Effect
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Tratamiento con insulina (seguimiento: Desde semana 24-28 hasta parto; evaluado con: proporcién de sujetos que recibieron la intervencion )
2 Randomis | Serious | Notserious Not serious [ Notserious | None 82/242 40/175 RR 1.58 133 més | EPPOS | CRITICAL
ed trials 1 (33.9%) (22.9 %) (1.14a por 1000 | MODERA
2.20) (de 32 TE
mas a 274
mas )

MD — mean difference, RR—riesgo relativo

1.

Los estudios incluidos no presentan adecuado método de cegamiento, ninguno de los estudios realiza analisis de intencion de tratar.
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Pregunta

6

(Cudl es medicamento antidiabético mas efectivo y seguro para tratar mujeres embarazadas con diagndstico de diabetes gestacional que requieren tratamiento

farmacolégico?

Comparacion: Metformina comparado con insulina para manejo farmacoldgico de la diabetes gestacional

Bibliografia: Barret 2013(9), Hassan 2012(10), Ljas 2011(11), Moore 2007(12), Niromanesh 2012(13), Rowan 2008(5), Spaulonci 2013(14), Tertti 2013(15)

Evaluacion de la calidad No. de pacientes Efecto
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Macrosomia (evaluado con: peso al nacer > 4 kg)
6 Ensayos |Seriol |Noesserio2 |No es | Serio 8 None 45/389 57/389 | RR0.77 | 34 menos por | @POSS | CRITICAL
aleatorios serio (11.6%) | (14.7%) | (0.49a | 1000 (de 31 LOW
1.21) masa75
menos )
Muerte perinatal
5 Ensayos |No es|Noesserio3 [No es [ Muy serio 4 | None 1/674(0.1| 1/682 |RR1.00| Omenospor | PSS |CRITICAL
aleatorios | serio serio %) (0.1%) | (0.10a 1000 (de 1 LOW
9.59) menos a 13
mas )
Preeclampsia
5 Ensayos |No es|NoesserioZ |No es | Serio & None 44/645 54/653 | RR0.84 | 13 menos por | @PPS | CRITICAL
aleatorios | serio serio (6.8 %) (8.3%) | (0.57a | 1000 (de19 | MODERATE
1.23) mas a 36
menos )
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Evaluacion de la calidad No. de pacientes Efecto
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Parto pretérmino
5 Ensayos |No es|No esserio No es | Serio & None 65/645 44/653 [RR1.51| 34 mas por PPHPS |CRITICAL
aleatorios | serio serio (10.1%) | (6.7%) | (1.04a 1000 (de3 | MODERATE
2.18) | masa 80 mas)
Traslado a UCI-RN
6 Ensayos |Seriol |Noesserio® |No es [ No es serio | None 130/706 |153/713 | RR0.85| 32 menospor | @PPES | CRITICAL
aleatorios serio (184 %) |[(21.5%)| (0.69a | 1000 (de11 | MODERATE
1.05) mas a 67
menos )
Hipoglicemia neonatal (evaluado con : <40 mg/dl, requerimiento de glucosa, <46,8 mg/dl o <2,6 mmol/L)
6 Ensayos | Seriol | No es serio No es | Serio & None 154/720 |176/728 | RR0.79 | 51 menos por | PSS
aleatorios serio (21.4%) | (24.2%) | (0.56a | 1000 (de 29 LOW
1.12) méas a 106
menos )
Grande para la edad gestacional (evaluado con : >P90)
5 Ensayos |No es|No esserio No es | Serio 2 None 143/834 |152/845 | RR0.91 | 16 menos por | @PPS | CRITICAL
aleatorios | serio serio (17.1%) | (18.0%) | (0.67a | 1000 (de41 | MODERATE
1.23) mas a 59
menos )

MD-Diferencia de medias, RR—riesgo relativo
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La mayoria de estudios mencionan que fueron aleatorizados sin embargo algunos de ellos no mencionan método utilizado. Algunos estudios no reportan método
de enmascaramiento de la asignacion, a pesar que la mayoria de estudios no fueron enmascarados para las pacientes y evaluadores, se considera que debido a
que los desenlaces no son débiles no hay mucho riesgo de sesgo en la evaluacion de los desenlaces, solo un estudio reporta que los evaluadores estaban
enmascarados. Uno de los estudios tiene alto riesgo de sesgo.

El estudio mas grande (Tertti 2012) muestra resultados diferentes a los otros estudios pero el IC de este estudio se solapa con otros estudios, el estudio de
Spaulonci tiene muy pocos eventos reportados por eso los IC tan amplios.

A pesar de que la direccion de los estudios es diferente, los IC se solapan por los pocos eventos reportados.

Intervalos muy amplios con pocos pacientes.

Un estudio (Niromanesh) va en direccién contraria, y el intervalo superior poco se solapan con los otros intervalos de confianza.

Pendiente

A pesar que la direccidn de los estudios es diferente, los IC se solapan.

IC muy amplios limites a favor y en contra de la intervencién.

Estimado cerca al uno e IC a favor y en contra de la intervencion.
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Comparacion: Glibenclamida (o gliburide) comparado con insulina para manejo farmacoldgico de la diabetes gestacional.

Bibliografia: Actualizacién de Dhulkotia 2010 (16), nuevo metaanalisis con articulos que evaluaban la intervencion del MA fuente y los encontrados: se incluyeron los

siguientes reportes: Langer 2000 (17), Mukhopadhyay 2012 (18), Ogunyemi 2007 (19), Silva 2007 (20) y Tempe 2013 (21).

Quality assessment No. of patients Effect
> z <
= % ) 3 E 17 5w 5 i i > O = Quality Importance
E s S 5 3 3 £ 5 S 2 z g S S S
7] > v 2 b = 5 < g = z < n 2 1
o = 7 ° = o, - (5] 'E‘n = m o = o)
o = - o = E @ -Q — < 2
- & = = = = S =8
5 . : =
Preeclampsia (assessed with: diagnéstico clinico)
2 Randomised | Not Not Not Serious3 None 18/233 16/235 RR 1.14 10 more PHPOS CRITICAL
trials seriousl | serious serious? (7.7 %) (6.8 %) (0.6 to per 1000 | MODERATE
2.18) (from 27
fewer to 80
more)
Hipoglicemia materna (assessed with: proporcidn de pacientes con hipoglicemia [definido por los autores])
4 Randomised | Serioust? | Very Not Very Publication bias| 24/311 63/318 | RR0.65 69 fewer PO 6 | CRITICAL
trials serious® | serious? | serious3 strongly suspectedé | (7.7 %) (19.8%) | (0.06to | per 1000 VERY LOW
7.46) (from 186
fewer to
1280 more)
Parto pretérmino (assessed with: partos antes de la semana 37)
1 Randomised | SeriousZ | Not Not Serious3 Publication bias| 1/32 (3.1 | 2/32 (6.3 | RRO0.5 31 fewer POS6 | CRITICAL
trial serious8 | serious2 strongly suspected® %) %) (0.05to | per 1000 VERY LOW
5.42) (from 59
fewer to
276 more)
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Quality assessment

No. of patients

Effect
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Macrosomia (assessed with: peso al nacer > 4 kg)
4 Randomised | Serious? Not Not Serious3 None 20/295 10/301 RR 2 33 more PHOeo CRITICAL
trials serious serious? (6.8 %) (33%) | (0.97to | per1000 LOW
4.12) (from 1
fewer to
104 more)
Traslado a Unidad de Cuidado Intensivo de Recién Nacidos (assessed with: proporcion de eventos en cada grupo)
3 Randomised | Not Not Not Very None 3/263 3/265 RR 1.01 | 0 fewer per DSOS |CRITICAL
trials serious!® | serious serious | serious3 (1.1 %) (1.1%) | (0.23to | 1000 (from LOW
4.37) 9 fewer to
38 more)
Muerte perinatal (assessed with: proporcién de eventos en cada grupo)
3 Randomised | Not Not Not Very None 3/263 3/265 RR 1.01 | O fewer per PHOeo CRITICAL
trials serious 12 | serious serious | seriousit (1.1%) (1.1%) | (0.23to | 1000 (from LOW
2.22) 9 fewer to
14 more)
Hipoglicemia neonatal (follow up: range menor a 40 mg/dl; assessed with: glucometrias)
5 Randomised | Serious? | Not Not Not Publication bias| 46/343 25/350 | RR1.76 54 more PSS |CRITICAL
trials serious serious | serious strongly (13.4 %) (7.1 %) (1.1to per 1000 LOW
suspectediz 2.82) (from 7
more to
130 more)
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Quality assessment No. of patients Effect

No. of studies

Quality Importance

Risk of bias
Inconsistency
Glibenclamida

(o gliburide)

Insulin
Relative
(95 % CI)
Absolute
(95 % CI)

Study design
Indirectness
Imprecision
Other
considerations

Grande para la edad gestacional (follow up: range mayor a percentil 90; assessed with: peso mayor a percentil 90)

3

Randomised | Serious? Not Not Serious!! | None 30/263 30/269 RR 1.39 43 more PHOeo CRITICAL
trials serious serious (114 %) | (11.2%) | (0.56to | per 1000 LOW
3.48) (from 49
fewer to
277 more)

MD — mean difference, RR — relative risk

Aunque los estudios no fueron ciegos, el estudio que aporta el mayor nimero de casos y pacientes es de buena calidad, ademas el desenlace no es subjetivo.

En varios estudios incluyeron mujeres con diagnésticos realizados antes de la semana 24, excluyeron aquellas que recibian tratamiento para diabetes antes del
embarazo. Es probable que se incluyeran mujeres con diabetes pregestacional cuyo pronéstico puede ser diferente, pero la proporcioén de estos casos no fue mayor
del 15 % por lo que no se consideré que la evidencia fuera indirecta.

El intervalo de confianza es amplio y compatible con riesgo a favor y en contra de la intervencion.

El estudio mds grande que aporta el mayor niimero de casos tiene muy bajo riesgo de sesgo, pero la aleatorizacién no fue clara en uno de los otros estudios y no
fue claro el ocultamiento de la asignacién en dos lo que podria inducir a un sesgo de seleccién. Los estudios no fueron ciegos sin embargo no se considera que esto
pueda producir sesgo por el tipo de desenlace.

Hay una alta heterogeneidad entre los resultados que se puede suponer por la diferencia en los métodos de medicion del desenlace, al excluir el estudio de Langer
la heterogeneidad desaparece, sin embargo este estudio es el méas confiable, el estudio de Silva no aporta al resultado final.

Hay sesgo por reporte selectivo de este desenlace en otros estudios.

Hay alto riesgo de sesgo por método de aleatorizacion, falta de ocultamiento de la asignacién. Reporte selectivo en otros estudios.
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10.

11.
12.
13.

Es un solo estudio.

Uno de los estudios fue muy bien conducido, sin embargo en los otros tres estudios no fue claro el ocultamiento de la asignacién y no fue claro si realizaron analisis
por intencién de tratar. Todos fueron abiertos pero se considera que esto no afectaria la medicion del desenlace.

Aunque en dos estudios pequefios no fue claro el ocultamiento de la asignacién y tampoco fue claro si realizaron andlisis por intencién de tratar, el estudio de
Langer con mayor numero de participantes fue bien conducido y con bajo riesgo de sesgo, por el tipo de desenlace no se considera que la ausencia de ciego afecte
el resultado.

El intervalo de confianza es muy amplio y compatible con riesgo a favor y en contra de la intervencion.

Funnel plot indic6 sesgo de publicacion.

Hay una alta heterogeneidad entre los estudios (I12: 96 %), posiblemente porque la medicién de hipoglicemia fue diferente en todos los estudios, en uno de los

estudios no se presentaron eventos.
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Comparacion: Metformina comparado con glibenclamida para tratamiento de diabetes gestacional.

Bibliografia: Moore 2010 (22), Silva 2012 (23).

. No. of patients Effect
Quality assessment
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Preeclampsia (follow up: mean 3 months)
1 [Randomised Not Not Not Very None 2/75(2.7 | 3/74(41 | RR0.66 | 14fewer | PSS |CRITICAL
trial serious |serious |serious |serious3 %) %) (0.11to | per 1000 LOW
3.82) (from 36
fewer to
114
more)
Traslado a URN (follow up: mean 3 months)
2 Randomised Not Not Not Very None 13/179 8/170 (4.7 | RR1.54 25 more PSS |CRITICAL
trials serious |serious |serious |serious3 (7.3 %) %) (0.67 to | per 1000 LOW
3.63) (from 16
fewer to
124
more)
Hipoglicemia (follow up: mean 3 months; assessed with: glucosa en sangre)
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. No. of patients Effect
Quality assessment
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1 | Randomised Not Not Not Very Publication bias | 4/75(5.3 | 1/74(1.4 | RR3.95 40 more POOO | CRITICAL
trial serious |serious |serious |seriousl strongly suspected4 %) %) (0.45to | per 1000 | VERY LOW
34.48) (from 7
fewer to
452
more)
Macrosomia (follow up: mean 3 months; assessed with: Mayor a 4 kg)
1 Randomised Not Not Not Very Publication bias | 1/75(1.3 | 4/74 (5.4 RR 0.25 41 fewer POEOSS | CRITICAL
trial serious |serious |serious |serious3 strongly suspected2 %) %) (0.03to | per 1000 | VERY LOW
2.16) (from 52
fewer to
63 more)
Muerte fetal (follow up: mean 3 months)
1 | Randomised Not Not Not Very None 1/104 (1.0 | 1/96 (1.0 | RR0.92 1 fewer PPOSOS | CRITICAL
trial serious |serious |[serious |serious3 %) %) (0.06to | per 1000 LOW
14.55) (from 10
fewer to
141
more)
Parto Pretérmino (follow up: mean 3 months; assessed with: Semanas de gestacion)
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. No. of patients Effect
Quality assessment
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1 | Randomised Not Not Not Very None 5/104 (4.8 | 4/96 (4.2 | RR1.15 6 more PPOOS |CRITICAL
trial serious |serious |serious |serious3 %) %) (0.32to | per 1000 LOW
4.17) (from 28
fewer to
132
more)
Hipoglicemia neonatal (follow up: mean 3 months; assessed with: glucometria menor a 40 mg/dl)
2 Randomised Not Not Not Very None 12/179 13/170 RR 0.84 12 fewer PPHOS |CRITICAL
trials serious |serious |serious |serious3 (6.7 %) (7.6 %) (0.4 to per 1000 LOW
1.75) (from 46
fewer to
57 more)
Grandes para edad gestacional (follow up: mean 3 months; assessed with: > percentil 90)
1 Randomised Not Not Not Serious! None 9/104 (8.7 19/96 RR0.44 | 111 fewer| PPPS |CRITICAL
trial serious | serious | serious %) (19.8 %) (0.21to | per 1000 | MODERATE
0.92) (from 16
fewer to
156
fewer)

MD — mean difference, RR — relative risk
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W Mo

Pocos pacientes, lo que no permite evaluar adecuadamente la intervencidn, gran amplitud en los intervalos de confianza.
El estudio Silva 2010-2012 presenta reporte selectivo hay desenlaces reportados en el 2010, que no se reportan en el 2012.
Gran amplitud intervalos de confianza, hay riesgo a favor y en contra del desarrollo del desenlace.

En el estudio de Silva 2012, refieren mayores sintomas de hipoglicemia con glibenclamida, pero no especifican la frecuencia del evento.
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Pregunta 7

(En pacientes que se les prescribe insulina para el tratamiento de la DG, cudl es el esquema mas efectivo y seguro?

Comparacion: Insulina lispro comparado con insulina regular para tratamiento de diabetes gestacional.

Bibliografia: Jovanovic 1999 (24)

Quality assessment

No. of patients

Effect

No. of studies

Inconsistency

Study design
Risk of bias
Indirectness

Imprecision

Other
considerations

Insulina Lispro

Insulina

Regular

Relative

(95 % CI)

Absolute
(95 % CI)

Quality

Importance

Hipoglicemia (follow up: range 32

a parto; assessed with: glucometrias;

porcentaje de todas determinaci

ones de glucosa para casa p

aciente individual)

Randomised trial | Serious 1 | Not serious | Not serious | Serious? | None | 19 23 - MD 1.32 lower ololele)
1 . CRITICAL
(3.1 lower to 0.41 higher) LOW
MD — mean difference, RR — relative risk
1. No especifica cegamiento en la asignacidn.
2. Poca cantidad de pacientes para evaluacion de la intervencion, intervalo de confianza amplio compatible con resultados a favor y en contra de la intervencion.
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Comparacion: Insulina regular (4 veces al dia) comparado con insulina regular (2 veces al dia) para tratamiento de diabetes gestacional.

Bibliografia: Nachum 1999 (25).

. No. of patients Effect
Quality assessment
@ 2 » = — -
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. = @ S g £ @ = 35 =2 3 r2 | =2
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Muerte fetal (follow up: range 35 a parto)
1 Randomised | Serious?! | Not Not Very None 1/136 (0.7 %) | 0/138 (0.0 %) | RR3.04 | 0 fewer | POESO | CRITICAL
trial serious?! serious serious? (0.13 to per VERY
74.07) | 1000 LOW
(from 0
fewer
to0
fewer)
Macrosomia (follow up: range 35 semanas a parto; assessed with: mayor de 4 kg)
1 Randomised | Serious?! | Not serious | Not Serious2 | None 26/136 (19.1 | 22/138(159 | RR1.2 32 DPOO | CRITICAL
trial serious %) %) (0.72to | more LOW
2.01) per
1000
(from
45
fewer
to 161
more)
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Quality assessment

No. of patients

Effect

i 0 = S = o = = Q= uali mportance
E 7 = 2 £ 7 5 2 By S ELE | £S5 | £5 v
2 = = i 0 9 = 5 52w 5= EX |8
- > Z £ = S = 2 5 2 2 B 2 S 2
© = =< ] = a S = 2 8o 2 o Qo )
2 & = g = = g > = g
= 5]
Hipoglicemia severa (follow up: range 35 semanas al parto; assessed with: mg/dl)
1 Randomised | Serious! | Not serious | Not Very None 1/136 (0.7 %) | 1/138 (0.7 %) | RR1.01 | 0 fewer | PSSO | CRITICAL
trial serious serious? (0.06 to per VERY
16.06) 1000 LOW
(from 7
fewer
to 109
more)

MD — mean difference, RR — relative risk

1.
2.

No tiene en cuenta la pérdida de seguimiento, no es claro si realizaron analisis por intencién de tratar.

Gran amplitud de intervalos de confianza.

332



Pregunta 8
;Cudles deben ser las estrategias para el seguimiento del feto en embarazo con DG?
Comparacion: Seguimiento ultrasonografico intensivo del tratamiento comparado a seguimiento ultrasonografico intensivo para paciente con diagndéstico de diabetes

gestacional.

Bibliografia: Balsells 2014 (26)

Quality assessment No. of patients Effect
o o
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Feto grande para la edad gestacional (seguimiento: desde semana 24-28 hasta parto; evaluado con: mayor a percentil 90)

2 Randomis | Serious! | Not serious Not serious | Serious2 None -/242 -/175 RR 0.58 0 fewer DPHO | CRITICAL
ed trials (0.34 to per 1000 o
0.99) (from 0 LOW
fewer to 0
fewer)

Macrosomia (seguimiento: desde semana 24-28 hasta parto; evaluado con: peso al nacer mayor a 4000 gr)

1 Randomis | Serious | Notserious Not serious | Serious2 None -/151 -/78 RR 0.32 0 fewer DPO | CRITICAL
ed trials (0.11to per 1000 e
0.95) (from 0 LOW
fewer to 0
fewer)

MD — mean difference, RR — relative risk

2. Los estudios incluidos no presentan adecuado método de cegamiento, ninguno de los estudios realiza analisis de intencién de tratar.

3. Intervalos de confianza amplios, riesgo a favor y en contra de la prueba.
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Tablas de Evidencia Articulos Incluidos sin GRADE

PREGUNTA 4
AKINCI 2008(27)
Referencia Akinci B, Celtik A, Yener S, Yesil S. Is fasting glucose level during oral glucose tolerance test an indicator of the insulin need in gestational
diabetes? Diabetes Res Clin Pract. 2008 Nov;82(2):219-25
Objetivo del estudio Investigar la utilidad de la prueba del test de tolerancia a la glucosa en la prediccién de necesidad de insulina en mujeres con DMG.
Tipo de estudio Cohorte retrospectiva.
Calidad Aceptable
Riesgo de sesgo/ control del Si, identifican variables de confusion.
sesgo
No. de pacientes 155

e El grupo incluyé mujeres con tamizaje rutinario (semanas 24 a 28) y mujeres con factores de riesgo tamizadas al inicio del
control prenatal que fueron tamizadas tempranamente.

Caracteristicas de los | ¢ Mediade edad 32 afios (rango entre 20 y 46 afios).

pacientes e Numero de gestaciones: maximo 7, mayor porcentaje para los dos grupos 2 gestaciones.

e Numeros de partos previos: desde ninguno hasta 4 partos, mayor porcentaje para el grupo de solo nutricién de quienes no han
tenido su primero parto y mayor porcentaje para el grupo de nutricién e insulina las que ha tenido un parto.

e Edad
Factores pronéstico o de | ¢ Indice de masa muscular previo al embarazo.
asociacion evaluados e Peso ganado hasta el parto.

e Resultados de la curva de tolerancia a la glucosa realizada en el momento del diagnéstico.
Duracién del seguimiento e Desde el inicio del embarazo hasta parto, semana 38 y 40 de gestacion.

Uso de insulina :

e Todas las pacientes recibieron manejo médico nutricional.

e 81 mujeres requirieron insulina ademas de la dieta.

Medidas de desenlace e El control glucométrico se realiz6 en ayunas a la hora posprandial y a las 2 horas posprandial.

e Metas glucométricas: en ayunas menor a 96 mg/dl, 140 mg/dl a la primera hora posprandial y 120 mg/dl a las dos horas
posterior a la ingesta. Mujeres que fallaron en lograr las metas glucométricas en ayunas y posprandiales al final de dos semanas
de manejo nutricional fueron tratadas con insulina.
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e Seuso6 insulina regular humana e insulina NPH en multiples esquemas.

e Pacientes con glucometrias mayores a 200 mg/dl en cualquier toma durante 3 dias en manejo nutricional le iniciaron insulina.

e Pacientes con hiperglicemias leves quienes a pesar de manejo nutricional durante dos semanas persistian con dichas
hiperglicemias, se les inici6 insulina de acuerdo con el criterio médico.

Resultados

Modelo de regresion logistica

Factores asociados a inicio de insulina | Resultado (IC 95 %)
Edad 0,969 (0,905; 1,037)
IMC pregestacional 0,911 (0,795; 1,043)
Peso en el momento del diagnéstico 1,030 (0,986; 1,087)
Peso ganado hasta el parto 0,988 (0,958; 1,019)
Glucemia en ayunas 1,031 (1,005; 1,058)
Glucemia posprandial 1 hora 1,008 (0,996; 1,021)
Glucemia posprandial 2 horas 0,999 (0,988; 1,009)
Glucemia posprandial 2 horas 1,010 (0,999; 1,058)

Resultados de la prediccion del uso de insulina en dos puntos de corte de los niveles

Glicemia en ayunas = 95 mg/dl 2 Valor predictivo positivo para el inicio de insulina 67,14 %
Valor predictivo negativo para el inicio de insulina 60 %
Glicemia en ayunas = 105 mg/dl Valor predictivo positivo para el inicio de insulina 80,64
Valor predictivo negativo para el inicio de insulina 54,83

Las glucemias posprandiales no tuvieron resultados significativos.

e  Curva ROC (Receiver operating characteristic) para la prediccidon del uso de insulina del nivel de glucosa plasmatica en ayunas de
la prueba de tolerancia a la glucosa: Area bajo la curva: 0,669 (IC 95 % 0.584; 0,754)

e Curva ROC (Receiver operating characteristic) para la prediccion del uso de insulina del nivel de glucosa plasmética luego de una
carga de 100 gr de glucosa de la prueba de tolerancia a la glucosa: area bajo la curva OGTT t1: 0,587 (IC 95 % 0,497; 0,677),
OGTTt2: 0,566 (0,475; 0,656) y OGTTt3: 0,586 (0,496; 0,676).

Fuente de financiacion

No menciona.

Se realiz6 en el departamento de Endocrinologia y Metabolismo del Colegio Médico Universitario Dokuz Eylul (Turquia)
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OUZOUNIAN 2011(28)

Referencia

Ouzounian ]G, Rosenheck R, Lee RH, Yedigarova L, Walden CL, Korst LM. One-hour post-glucola results and pre-pregnancy body mass
index are associated with the need for insulin therapy in women with gestational diabetes. ] Matern-Fetal Neonatal Med Off ] Eur Assoc
Perinat Med Fed Asia Ocean Perinat Soc Int Soc Perinat Obstet. 2011 May;24(5):718-22

Objetivo del estudio

Evaluar la relacion entre el resultado de tamizaje de 1 hora poscarga de glucosa y la necesidad de insulina en mujeres con diabetes

gestacional.
Tipo de estudio Cohorte retrospectiva
Calidad Aceptable
Riesgo de sesgo/ control del | Es una cohorte tnica, el desenlace fue determinado en forma estandar.
sesgo

No. de pacientes

1.451 pacientes.

Caracteristicas de los
pacientes

e El grupo incluyé mujeres con tamizaje rutinario (semanas 24 a 28) y mujeres con factores de riesgo tamizadas al inicio del
control prenatal que fueron tamizadas tempranamente. La tamizacion se realizé con una medicién de glucosa en suero tomada 1
hora después de que el paciente ingiri6 una bebida de 50 g de glucosa durante un periodo que no excedi6 los 5 min. Los pacientes
con un valor de 130 mg/dl les realizaron una prueba de tolerancia oral a la glucosa de 100 gramos y 3 tomas posprandial,
después de una noche de ayuno. Los pacientes con un resultados del tamizaje 2200 mg/dl fueron diagnosticados con DG y no les
realizaron la prueba de tres horas.

e Mujeres con embarazos a término de 37 semanas o mas, Unicos, con fetos vivos.

e 65,5 % hispanas, 23,4 % asiaticas.

e Elpromedio de edad fue 32,4 +/-5,3 (15,3 -52)

e 185 (71,2 %) de las mujeres que requirieron insulina y 759 (63.9 %) de las mujeres que no la requirieron eran multiparas.

Factores prondéstico o de
asociacion evaluados

e Testde glucosa 1 h poscarga > 190 mg/dL

e Indice de masa corporal (IMC) para obesidad comparada con el peso normal.
e Indice de masa corporal (IMC) para sobrepeso comparada con peso normal.
e Antecedente de diabetes gestacional comparado con nuliparidad.

e Multiparas sin antecedente de diabetes gestacional.

e Historia de macrosomia.

Duracion del seguimiento

Retrospectivo; Evaluaron las pacientes desde el inicio del embarazo hasta parto.

Medidas de desenlace

Inicio de insulina:

e Todas las pacientes tuvieron un plan de cuidado multidisciplinario que incluia visitas con el responsable del caso de diabetes, el
nutricionista, obstetra y perinatélogo si era necesario. Se les inici6 un régimen de dieta y ejercicio segtin las recomendaciones de
la ADA para la fecha del estudio (2000-2004).
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e Insulina fue iniciada cuando pacientes presentaban 10 % o mas de glucometrias anormales.
e 262 mujeres (18.1 %) requirieron insulina.

Resultados

Resultados del modelo de regresion logistico multivariado
A2=209,41 (gl=6), p <.0001.c-statistic=0,769

Glucemia 2190 mg/dl una hora posglucosa (50 gr)! | Tratamiento con insulina OR: 3,88
(2,81; 5,34)
IMC obesa comparada con Tratamiento con insulina OR: 6,23
Peso normal (4,10; 9,46)
IMC sobrepeso comparada con peso normal Tratamiento con insulina OR: 3,05
(1,95; 4,78)
DG previa comparada con Tratamiento con insulina OR: 1,86
nuliparas (1,26; 2,75)
Multiparas comparada con no DG previa Tratamiento con insulina OR: 0,69
(0,48; 0,99)
Historia de macrosomia Tratamiento con insulina OR: 1,64
(1,08; 2,50)

Punto de corte > o igual a 190 mg/dl en el test de 1 h poscarga de glucosa IMC de sobrepeso u obesidad, antecedente de GDM o
antecedente de macrosomia se asociaron de forma independiente con la necesidad de insulina.

Fuente de financiacion

Ninguna.

Comentarios adicionales

Realizaron un modelo en el probaron la contribucién de las combinaciones de los factores de riesgo si la paciente presentaba valores
por encima o iguales a 190 mg /dl a la hora postoma de 50 mg de glucosa, sin embargo como el tamizaje recomendado en esta guia no

considera esta prueba, los hallazgos no serian extrapolables a la poblacién objeto de la guia.
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WONG 2011(29)

Referencia

Wong VW, Jalaludin B. Gestational diabetes mellitus: Who requires insulin therapy? Aust N Z ]
Obstet Gynaecol. 2011 Oct 1;51(5):432-6.

Objetivo del estudio

Evaluar los factores que predicen la falla de manejo nutricional y la necesidad de manejo con insulina.

Tipo de estudio

Cohorte retrospectiva

Calidad

Aceptable

Riesgo de sesgo/control del

sesgo

Cohorte tnica.

No. de pacientes

612 pacientes.

Caracteristicas de los pacientes

e El grupo incluyé embarazadas del hospital de Liverpool, a quienes se les realiz6 tamizaje para diabetes gestacional a la

semana 24-28, dicho tamizaje se realiz6 con una primera prueba con carga de 50 gr de glucosa, si el resultado a la hora era

mayor a 7,8 mmol/L, se les realizaba la prueba de tolerancia a la glucosa con una carga de 75 gr, el diagnoéstico se realizaba

sila glucosa en ayunas era mayor a 5,5 mmol/L o si la glucemia a las dos horas por ingesta de carga de 75 gr era mayor a 8
mmol/L. Las mujeres con factores de riesgo se tamizaron en la primera consulta, si su tamizaje era normal, se les realizaba
una nueva prueba entre la semana 24 y 28.

e Hubo diversidad étnica dentro de las pacientes incluidas; 22,6 % del sur-este de Asia, 19,6 %, del sur de Asia, 21,9 % del
Medio-oeste, 27,6 % de origen Europeo (Anglo) y de Suramérica, Africa e Islas del pacifico fue del 9,2 %

e Embarazadas con unico feto, sin antecedentes de diabetes preexistente.

e Edad promedio al ingreso al control prenatal fue de 31,4+5,4 afios.

e 68,28 % de las mujeres que requirieron insulina y 70.5 % de las mujeres que no la requirieron eran multiparas.

Factores prondéstico o de

asociacién evaluados

e Indice de masa corporal
e Niveles de glucosa en ayunas y a la dos horas en la prueba de tolerancia a la glucosa

e Semana de gestacion cuando la prueba de tolerancia a la glucosa confirmé diagnéstico de diabetes gestacional.

Duracién del seguimiento

e Retrospectivo, evaluaron las pacientes desde el inicio del embarazo hasta parto.

Medidas de desenlace

e Pacientes con requerimientos de inicio de insulina frente a paciente que pudieron ser manejadas con terapia médica
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Todas las pacientes recibieron educacidn sobre nutricidn, automonitoreo para tomas glucométricas, ejercicio y manejo un

plan de cuidado multidisciplinario, se realizaba seguimiento cada una a tres semanas.

Las metas de glucometrias eran: 5,5 mmol/L en ayunas, y a las dos horas posprandial de 7.0 mmol /L.

Insulina fue iniciada cuando las pacientes presentaban dos o mas glucometrias fuera de metas en ayunas o posprandiales en

una semana.

323 mujeres (52.8 %) requirieron insulina.

Resultados

Resultados del modelo de regresion logistico multivariado

0Odds ratio IC 95 %

Menor a 20 1,23 (0.56; 2;53)
indice de masa corporal 20-24.9 1,00 (referencia)
25-29.9 1,31 (0,83; 2,09)
Mayor a 30 2,19 (1,36; 3,54)

Glucosa en ayunas

2,75 (1,95; 3,86)

Test de tolerancia a la glucosa

Glucosa alas 2 horas.

1,24 (1,07; 1,43)

Semana cuando DG fue diagnosticada

0,96 (0,93-0,98)

Para el nivel de glucosa en ayunas, cada unidad de aumento es de 0,5 mmol/ L.

Para 2 h nivel de glucosa, cada unidad de aumento es de 1,0 mmol/ L.

Por semana de gestacién, cuando se le diagnostic6 diabetes mellitus gestacional (DMG), cada unidad de incremento es de 1

semana.
Fuente de financiacion Ninguna.
Comentarios adicionales Ninguno.
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Forest Plots

PREGUNTA 6

Comparacion: Metformina comparado con insulina para manejo farmacoloégico de la diabetes gestacional

Bibliografia: Barret 2013(9), Hassan 2012(10), Ljas 2011(11), Moore 2007(12), Niromanesh 2012(13), Rowan 2008(5), Spaulonci 2013(14), Tertti 2013(15)

Macrosomia

Metfomina Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% Cl
Hassan 2012 0 ] il Ta Mot estimahle
Ljas 2011 1] 47 1] a0 Mot estimahle
Miromanesh 2012 0 a0 1] an Mot estimahle
Rowan 2008 0 363 1 370 499% 0.34[0.01,8.31] i
Terti 2012 1 104 0107 a01% 295012 71.581] |
Total (95% CI) 674 682 100.0% 1.00 [0.10, 9.59] e —
Total events 1 1

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=0.88, df=1 (P =0.3%); F=0%
Test for overall effect: Z=0.00 (P =1.00)

001

0
Favours [metfominal

10
Favours [control]

100
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Muerte fetal

Preeclampsia

Metfomina Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Hassan 2012 g 7h 14 s 21.9% 057 [0.25,1.28]
Lias 2011 ] a7 11 a0 22.8% 0.87 [0.40,1.91]
Moore 2007 3 32 ] 31 10.0% 0.58[0.15, 2.23] -1
Miroranesh 2012 3 a0 g a0 10.7% 0.38[0.10, 1.36] -
Spaulonci 2013 1] 46 3 46 2.4% 014 [0.01, 269 *
Terti 2012 22 109 16 107 32.3% 1.35[0.75, 2.43] B el
Total (95% CI) 389 389 100.0% 0.77 [0.49, 1.22] -
Total events 45 57

Heterogeneity, Tau®*=0.08, Chi®= 666, df= 5 (P =029, F= 25%

04

10

S i 0.01 100
Testfor overall effect: Z=1.12 (P = 0.26) Favours [metfomina] Favours [insulina]
Metfomina Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
Lias 2011 4 47 4 a0 2.4% 1.06 [0.28, 4.01]
Miromanesh 2012 4] an 7 g0 121% 0.71[0.24, 2.16] .
Rowan 2008 20 363 26 370 46.4% 0.7a[0.45, 1.28] ——
Spauloneci 2013 10 4k 7 46 19.3% 1.43[0.60, 3.43] -
Tertti 2012 5 1049 10 107 137% 0.49[017,1.39] L —
Total (95% CI) 645 653 100.0% 0.84 [0.57,1.23] <
Total events 44 a4
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=2.71, df =4 (P =061, F=0% 'D.D1 Df1 1'I:| 1EII:|'

Testfor overall effect: Z=0.90{FP=0.37)

Favours [metformina]

Favours [insulina]
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Parto pretérmino

Traslado a URN

Metfomina Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight WN-H, Random, 95% Cl N-H, Random, 95% CI
Ljas 2011 1 47 3 a0 2.8% 0.35[0.04, 3.29]
Miromanesh 2012 9 an 4 20 10.6% 225072, 7.01] T
Rowan 2008 44 363 28 370 BY.E% 1.60[1.02, 2.51] -
Spaulonci 2013 a 46 a 46 10.0% 1.00[0.31, 3.22] D
Terti 2012 B 109 4 107 9.0% 1.47 [0.43, 5.07] I E—
Total (95% CI) 645 653 100.0% 1.51 [1.04, 2.18] L g
Total events 65 44
Heterogeneity, Tau?= 0.00; Chi*= 2.64, df= 4 (P = 0.62); F= 0% =EI 01 011 1=D 1IZIIZI=

Testfor overall effect: Z=217 (P=0.03

Favours [metfomina]

Favours [insulina]

Metfomina Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl NM-H, Random, 95% CI
Hasgan 2012 14 Ta 18 TE 11.3% 0.74[0.40, 1.36] 1
Lias 2011 7 47 11 a0 a.T% 068 [0.29, 1.60] —
Moaore 2007 2 az 4 H 1. 6% 048010, 2.46] ——
Miromanesh 2012 a] a0 2 an 1.6% 2.50[0.580,12.581] ]
Rovwan 2008 B8 363 T8 370 497% 0.89[0.66, 1.149]
Tertti 2012 34 104 8 107 301% 0.86[0.89,1.24]
Total (95% Cl) T06 73 100.0% 0.85 [0.69, 1.05]
Total events 130 153

Heterogeneity: Taw®=0.00; Chi*=2.75, df =8 {F=074;, F=0%
Testfor overall effect £Z=1.52 (F=013)

nm

01 1 10

Favours [metfomina] Fawvours [insulina]

100
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- Hipoglicemia neonatal

Metfomina Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl N-H, Random, 95% Cl
Hasgan 2012 10 Ta 20 A 1T 2% 040 [0.25,1.00] —
Lias 2011 4 47 T a0 T.T% 0.61[0.18,1.84] —
Mirarmanesh 2012 3 ao 2 ao 3E6% 1.80[0.26, 8.74)
Rowan 2008 116 363 119 370 43.8% 0.99[0.80,1.23] -
Spaulonci 2013 3 46 10 46 7.0% 0.30[0.08,1.02]
Tertti 2012 18 1048 18 107 207% 0.95[0.54,1.78] —
Total (95% Cl) 720 728 100.0% 0.79 [0.56,1.12] <
Total events 154 176
Heterogeneity: Tau®=0.06; Chi*= 765, df=5(F =0.18); F= 359% 'IZI.IZI1 Elf1 1-D 100

Testfor overall effect £=1.31 (F=0.19)

Grande para la Edad Gestacional

Favours [experimental] Favours [control]

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI|

Metfomina Insulina Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl
Barret 2013 41 236 35 242 E8% 1.20[0.78,1.82
Ljas 2011 4 47 g a0 Mot estimahle
Mirarmanesh 2012 14 ao 28 a0 18.49% 0.50[0.28, 0.88)
Rowan 2008 70 363 B4 370 35.0% 1.03[0.77,1.29]
Spaulonci 2013 2 46 K] 46 2.9% 0.67[012, 3.81]
Tertti 2012 16 109 17107 16.3% 0.92[0.458,1.73)
Total (95% Cl) 834 845 100.0% 0.91 [0.67, 1.23]
Total events 143 1462

Heterogeneity: Tau®=0.02; Chi*f=6.72, df=4 (P =015}, F=41%
Test for averall effect; £=0.61 (F = 0.54)

—im—

0.01

01

10

Favours [experimental] Favours [control]

100
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Comparacion: Glibenclamida (o gliburide) comparado con insulina para manejo farmacoldgico de la diabetes gestacional.

Bibliografia: Actualizacion de Dhulkotia 2010(16), nuevo metaanalisis con articulos que evaluaban la intervencion del MA fuente y los encontrados: se incluyeron los

siguientes reportes: Langer 2000(17), Mukhopadhyay 2012(18), Ogunyemi 2007(19), Silva 2007(20) y Tempe 2013(21)

- Preeclampsia

Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight WM-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
Langer 2000 122N 12 203 A9.3% 1.0 (046, 2.149]
Tempe 2013 32 4 32 0T% 14800047, 4.83) —
Total (95% CI) 233 235 100.0% 1.14[0.60, 2.18] *
Total events 14 16
;Iet?;ngenewl:lT?fu :ZDPI;;fﬂhlpz_DD.EQE,I df=1({P=0.48)F=0% 'IJ.EH Elf1 1'EI 1|I|E|'
estior overall effect. 2= 0.40(F = 0.69) Favours experimental  Favours control
- Hipoglicemia Materna
Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
Langer 2000 4 201 4103 3I72% 010[0.04,0.27] —
Wukhopadtvay 2012 230 o 30 237% 5.001[0.24, 99.95] =
Oguryemi 2007 18 48 15 43 391% 1.23[0.70,2.14] ——
Silva 2007 1] 3z 1] 36 Mot estimable
Total (95% Cl) n 318 100.0% 0.67 [0.07, 6.58] e —
Total events 24 1]
Heterogeneity Tau== 3.39; Chi®= 23.94, of= 2 (P = 0.000013; F= 92% ho o e 00

Testfor overall effect: £=0.34 (P=0.73)

Favours experimental Favours control
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Parto Prétermino

Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Tempe 2013 1 H 232 100.0% 0.50[0.05,4.24]
Total (95% Cl) 32 32 100.0% 0.50 [0.05, 5.24] -*-—
Total events 1 2
estfor overall effect 2= 0.58 (P = 0.96) Favours experimental Favaurs contral
Macrosomia

Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subagroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
Langer 2000 14 2M 9 203 859% 1,57 [0.70, 3.558] —
Mukhopadhyay 2012 1] 30 1] 30 Mat estimahble
Silva 2007 5 32 0 36 45% 12.33[0.71,214.66) *
Tempe 2013 1 32 1 32 8F%  1.00[0.07,15.30
Total {95% CI) 295 301 100.0% 2.00 [0.97, 4.12] ol
Total events 20 10
Heterogeneity, Chit= 215, df= 2 (P = 0.34) F= 7% =E| 0 D=1 150 1DEI=

Test for overall effect Z=1.89 (P = 0.0&)

Favours gliburide Favours insulina
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Traslado URN

Muerte Perinatal

Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI

Langer 2000 12 2N 14 203 75.0% 0.87 [0.41,1.83]

mMukhopadhyay 2012 I a0 1 30 4.2% 0.33[0.01,7.87]

Ternpe 2013 4 32 3 32 209% 1.33[0.32, 5.459] E e

Total (95% Cl} 263 265 100.0% 0.91 [0.48, 1.74] -

Total events 16 18

?ehta;ngenmwl:l T?fu J[:ZIEI_DEI fghlp:—nﬁa?gel df=2{P=071)F=0% 'IZI.IZI1 IZIH 1'IZI 1DD'

estfor overall efiect 2= 0.29 (P = 0.76) Favours experimental Favours control
Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI

Langer 2000 22 20203 56.8% 1.01 [0.14, 7.10]

Mukhaopadhyay 2012 1] 30 1 0 6% 0.33[0.01, 7.87] -

Tempe 2013 1 32 ] 32 M 6% 3.00[0.13, 71.00] =

Total (95% CI) 263 265 100.0% 1.01 [0.23, 4.37] —nl

Total events 3 3

Heterogeneity: Tau®*=0.00;, Chi*= 0493, df= 2 (P=063), = 0% 0 o 10 100

Testfor overall effect £=0.01 (P = 0.95)

Favours experimental Favours control
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Hipoglicemia Neonatal

Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Langer 2000 18 2 12 203 447% 1.81 [0.74, 3.06] T
mMukhopadhyay 2012 4 a0 3 3 11.2% 1.33[0.33, 5.45] ]
Cgunyemi 2007 12 48 B 49 27 6% 2.04 [0.83, 5.00] I
Silva 2007 a 3z 1 36 a.4% 9.00[1.19, 63.09)
Tempe 2013 4 a2 3 32 111% 1.33[0.32, 5.449] —
Total (95% CI) 343 360 100.0% 1.76 [1.10, 2.82] -
Total events 46 24
?etlta;ogenemrl:l T;u t=zE|_IZ|E|2 §5h|p=-39'1gﬁg' df=4 (P=0483) F=0% 'D.D1 D!1 1'D 1DD'
estfor overall effect: Z=2.36 (F = 0.02) Favours [experimental] Favours [control]
Grande para la edad gestacional
Gliburide Insulina Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Langer 2000 24 201 26 203 53.0% 0.93[0.55, 1.57]
mMukhopadbyay 2012 4 30 3 0 2EAE% 1.33[0.33, 5.45] s,
Silva 2007 B 32 1 B 15.4% B.75[0.86,53.11]
Total {95% CI) 263 269 100.0% 1.39 [0.56, 3.48] .
Total events 4 30
Heterogeneity, Tau*=0.31, ChiF=3.51, df=2 (P=017), F= 43% o 0 s o0

Testfor overall effect: Z=0.71 (P = 0.48}

Favours [experimental]

Favours [control]
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Comparacion: Metformina comparado con glibenclamida para tratamiento de diabetes gestacional.

Bibliografia: Moore 2010(22), Silva 2012(23).

- Preeclampsia

- Traslado URN

Metformina  Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
Moare 2010 2 Th 3 74 100.0% 0.ER[011,3.82]
Total (95% CI) 75 74 100.0% 0.66 [0.11, 3.82] ——eu i ——
Total events 2 3
Heterogeneity: Mot applicable 'D.D1 IZIT1 1-D 1DIZI'

Testfor overall effect Z=047 (P = 0.64)

Favours [Mefformina] Favours [Glibenclamidal

Metformina Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Moore 2010 4 Ta 1 T4 163% 3.94[0.45 34.49] '
Silva 2012 9 104 7 96  83T7% 1.19[0.46, 3.08]
Total (95% CI) 179 170 100.0% 1.44 [0.60, 3.47]
Total events 13 g
Heterogeneity: Tauw®=0.00; ChiF=1.01,df=1 (P=032),F=1% 'D.D1 D!1 1| 1'D 1DD'

Testfor overall effect £=0.82 (P=0.41)

Favours [Metformina] Favours [Glibenclamida]
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Hipoglicemia Materna

Metformina  Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight N-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Moare 2010 4 7h 1 T4 100.0% 3.95[0.45, 34 48]
Total (95% CI) 75 74 100.0% 3.95 [0.45, 34.48] —-*——
Total events 4 1
?et?;ngenemtlil anrt afgll_c?bzli .. 'D.m IZI!1 1'|:| 1D|:|'
estfor overall effect 2= 1.24 (P = 0.21) Favours [Metformina] Favours [Glibenclamida]
Macrosomia
Metformina Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Moare 2010 1 78 4 T4 100.0% 0.251[0.03, 2.18]
Total (95% CI) 75 74 100.0% 0.25[0.03, 2.16] — e ———
Total events 1 4
Heterogeneity: Mot applicable ) f t i
o _ 0.0 0.1 10 100
Testfor overall effect Z=1.27 (F = 0.21) Favours [Metformina] Favours [Glibenclamida]
Muerte fetal
Metformina Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Silva 2012 1 104 1 96 100.0% 0.92[0.08, 14.55]
Total (95% CI) 104 96 100.0% 0.92 [0.06, 14.55]
Total events 1
Heterogeneity; Mot applicable 'IZI.IZI1 DH 1- 1'IZI 1DIZI'

Testfor overall effect: £= 0.06 (P = 0.85)

Favours [Metformina] Fawvours [Glibenclamida)

349



Parto pretérmino

Metformina  Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Sikva 2012 5 104 4 96 100.0% 116[0.32, 4.17]
Total {(95% CI) 104 96 100.0% 1.15[0.32, 4.17]
Total events al 4

Heterageneity: Mot applicable
Testfor overall effect Z=0.22(F=083)

- Hipoglicemia Neonatal

Metformina

Study or Subgroup  Events Total

0.01 01 1 10 100
Favours [Metfromina] Favours [Glibenclamida]

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI
I

Gibenclamida Risk Ratio
Events Total \Weight M-H, Random, 95% Cl

- Grande para la edad gestacional

Moore 2010 1 Ta i} T4 5 3% 296012, 71.52]
Silva 2012 11 104 13 96 94 7% 0.78[0.37, 1.66]
Total {95% CI) 179 170 100.0% 0.84 [0.40, 1.75]
Total events 12 13
Heterogeneity Tau®= 0.00; Chi*= 0.64, df=1 (P =0.42); F=0% I f T t i
o B 0.01 0.1 1 10 100
Testfor overall effect 2= 0.47 (F = 0.64) Favours [experimental] Favours [control]
Metformina Gibenclamida Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Silva 2012 9 104 19 96 100.0% 044021, 0.92]
Total {95% CI) 104 96 100.0% 0.44 [0.21, 0.92] -
Total events 9 19
o B I 1 | ]
Heterogeneity: Mot applicable 'D.EI1 Elf1 1'IZI 1DIZI'

Testfor overall effect Z= 218 (P=0.03)

Favours [experimental] Favours [control]
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Anexo 6 Reporte de Participaciéon de Pacientes en el Desarrollo de la GPC de DG

Paciente: Sandra Marlene Guerra Cardenas. Psicéloga. Vitro Colombia

Herramienta 1. Formato de reporte de participacién de pacientes en el desarrollo de la GPC

Momento dentro del
desarrollo de GPC

Estrategias para la participacién
de pacientes
Describa el método utilizado

Resultado
Resuma brevemente la informacién encontrada

Incorporacién
Describa si la informacién fue o no incorporada
a los contenidos de la GPC. En donde fue
incorporada y/o las razones para no hacerlo

1. Definicion del
alcance de una guia
de préactica clinica

Consulta y Participacién

La paciente fue invitada a la socializacion
de alcances y objetivos de las guias de
practica clinica de diabetes gestacional.

Se resolvieron las dudas que surgieron
acerca de los alcances de la guia.

2. Formulacién de
preguntas

Consulta y Participacién

Se le consulté a la paciente acerca del
entendimiento e importancia de las
preguntas clinicas desarrolladas por los
miembros del Grupo Desarrollador de la
Guia (GDG).

Se resolvieron las dudas acerca de la
formulacién de las preguntas clinicas y su
alcance.

3. Identificaciény
graduacion de
desenlaces

Consulta y Participacion

La paciente fue invitada a participar en la
identificacién y graduacién de los
desenlaces de la GPC segun la metodologia
GRADE. Se le insisti6 en que manifestara
los desenlaces que para ella fueran
importantes y cudl era el grado de
importancia.

Se agregaron los desenlaces que para ella
eran criticos, en consenso con los
presentados por el GDG.

4. Formulacién de
recomendaciones

Participacion y Consulta

La paciente participo en la segunda
reunién de formulacién de
recomendaciones, mediante su voz y voto.
Se les invité a comentar acerca de los
hallazgos de la evidencia que llevaron a la

Se incorpordé la opinion de la paciente y los
aspectos mencionados en la revision
mediante consenso del grupo
desarrollador.
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Momento dentro del
desarrollo de GPC

Estrategias para la participacién
de pacientes
Describa el método utilizado

Resultado
Resuma brevemente la informacién encontrada

Incorporaciéon
Describa si la informacidn fue o no incorporada
a los contenidos de la GPC. En donde fue
incorporada y/o las razones para no hacerlo

formulacién de la recomendacion y si
estaba conforme de la manera como estas
habian sido propuestas, ademas del
entendimiento o dudas que tuvieran al
respecto.

Asimismo se evalué una revisiéon
sistematica (1) que evaluaba las
experiencias y preferencias de pacientes
con diagnostico diabetes gestacional y del
cual se tuvieron en cuenta diferentes
aspectos de mencionados en los mismos.

Los principales aspectos sobre las
opiniones de los pacientes obtenidos de la
revision sitematica tenidos en cuenta para
planteamiento de las recomendaciones
fueron:

-Las diversas emociones al conocer el
diagnéstico incluyendo sorpresa e
incredulidad.

- Su preocupacién y ansiedad por el
bienestar de su bebé.

- Las barreras a la adherencia a los
regimenes de tratamiento; el tiempo
dedicado a la gestion de su condicidn, la
frustracién de que los niveles de glucosa
en la sangre no estén dentro de metas a
pesar de que cumplen con los regimenes
de tratamiento, las preocupaciones con el
monitoreo de glucosa en la sangre
incluyendo la pérdida de sangre, el
aislamiento social y el dolor asociado con
el pinchazo del dedo, preocupacion por el
caracter restrictivo de la dieta prescritay
tener dificultad para hacer ejercicio
debido a las obligaciones familiares y
sociales

355




Momento dentro del
desarrollo de GPC

Estrategias para la participacién
de pacientes
Describa el método utilizado

Resultado
Resuma brevemente la informacién encontrada

Incorporaciéon
Describa si la informacidn fue o no incorporada
a los contenidos de la GPC. En donde fue
incorporada y/o las razones para no hacerlo

- Otro aspecto mencionado fue la buena
adherencia a los regimenes de tratamiento
basados en el apoyo de familiares y
amigos.

5. Revisién de los
documentos
preliminares de una
guia de practica
clinica

Consulta y Participacién

Se le daba a conocer a la paciente las
recomendaciones preliminares, el impacto
y alcance de las mismas, para fortalecer la
discusion durante la formulacion final de
las mismas.

En conjunto, tanto por la paciente como
por el resto del GDG, se realizaron las
correcciones de los documentos
preliminares segun las opiniones de parte
y parte.

6. Construccion del
documento de
informacién para
pacientes

Participacion y Consulta

En el desarrollo de la guia para pacientes
se incluyeron los aspectos mencionados
por la paciente y encontrados en la
revisiéon enfocandose en términos
entendibles para los pacientes.

Se desarroll6 una guia basada en las
recomendaciones logradas por el GPC
(incluyendo las observaciones realizadas
por la paciente y encontradas en las
revisiones) en términos de claro
entendimiento por la persona con
diagnéstico de diabetes gestacional.

7. Formulacion de
indicadores e
implementacion

Participacion y Consulta

Basado en los aspectos mencionados de la
paciente y encontrados en la revisién en
conjunto con el GDG se formularon los
indicadores e implementacion.

Se formulé los indicadores e
implementacién segiin acuerdo por GDG.

Fuente: elaboracion propia
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Anexo 7. Matriz de agregacidn y calificaciéon de opiniones guia DG

Herramienta 2. Matriz de agregacion y calificacion de opiniones por el GDG

Institucion s . Categoria o Capitulo al Resultados de
# Nombre del que Datos Opinion tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS representa de contacto opinion* la opinién** la opinién ***
1. Representante IETS Autopista Es necesario Edicién Definicion de Incluida.
IETS Norte #18-30, | replantear la redaccién alcance y Se hicieron ajustes en
ofs. 201-202 de los objetivos objetivos la redaccién de los
especificos de esta mismos en el
GPC. documento publicado
en pagina web
2. Representante IETS Autopista Como desenlaces de Solicitud de Preguntas clinicas | No incluida
IETS Norte #18-30, | las preguntas, en aclaracion y desenlaces La muerte materna no
ofs. 201-202 ninguna se incorpora criticos es un desenlace critico
muerte materna, ;no en este topico.
fue critico? No es un desenlace
asociado directamente
con esta patologia
3. Representante IETS Autopista Es necesario eliminar Edicion Preguntas clinicas | Incluida.
IETS Norte # 18-30, | la direccionalidad de y desenlaces Se ajustd la pregunta
ofs. 201-202 esta pregunta. criticos enfocandola en
tamizaje-Diagnéstico
de las dos pruebas.
4. Representante IETS Autopista Es necesario definir Solicitud de Preguntas clinicas | Incluido.
IETS Norte # 18-30, | que es “manejo aclaracion de y desenlaces Segun lo que se
ofs. 201-202 nutricional” y que es términos criticos encuentre en la
“manejo usual” literatura; las
revisiones, se
definiran alcances de
dichos términos.
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Institucion s Categoria o Capitulo al Resultados de
Nombre del Datos Opinion . ‘7
que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS representa de contacto opinion* la opini6én** la opinidn ***
Representante IETS Autopista Es necesario definir Solicitud de Preguntas clinicas | Incluido.
IETS Norte # 18-30, | que es “manejo usual”. | aclaraciéon de y desenlaces Segun lo que se
ofs. 201-202 términos criticos encuentre en la
literatura; las
revisiones, se definira
alcances de dicho
término.
Representante IETS Autopista Los desenlaces a Aporte Preguntas clinicas | Incluido.
IETS Norte # 18-30, | evaluar deberan ser y desenlaces Con el grupo
ofs. 201-202 desenlaces finales, es criticos desarrollador se
necesario replantearon dichos

Reconsiderar los que desenlaces.

expone la pregunta Escogiendo:

PICO. Pregunta 7 APGAR bajo,
macrosomia, muerte
fetal, preeclampsia,
parto traumatico,
traslado URN.

Representante IETS Autopista Los desenlaces a Aporte Preguntas clinicas | Incluido.
IETS Norte # 18-30, | evaluar deberan ser y desenlaces Con el grupo
ofs. 201-202 desenlaces finales, es criticos desarrollador se

necesario reconsiderar
los que expone la
pregunta PICO.
Pregunta 8

replantearon dichos
desenlaces.

Se escogieron:
APGAR bajo,
macrosomia, muerte
fetal, preeclampsia,
parto traumatico,
traslado URN.
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Institucion

Categoria o

Capitulo al

Resultados de

Nombre del Datos Opinién . < .
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto s .. s s .
representa opinion* la opinion** la opinion ***
8. Representante IETS Autopista En el comparador se Solicitud de Preguntas clinicas | No incluido.
IETS Norte # 18-30, | tiene “otros métodos”, | aclaracion de y desenlaces Dentro de dicho
ofs. 201-202 es necesario términos criticos pregunto se retird
especificar dicho item porque no
¢Cudles son los otros se considera
métodos que se comparador.
tendran en cuenta, en
la pregunta PICO 9?
9. Representante IETS Autopista En esta pregunta (9) Solicitud de Preguntas clinicas | No incluida.
IETS Norte # 18-30, | ;no se considero el aclaracion de y desenlaces Dentro de los
ofs. 201-202 desenlace de términos criticos desenlaces se tuvo en
macrosomia? cuenta macrosomia
(Ecografia obstétrica
medicidn del
perimetro abdominal
fetal)
10. | Participante Participante - Incluir dentro de la Aporte Preguntas clinicas | Incluida.
especialista especialista evaluacion y desenlaces Se tendran en cuenta
socializacién socializacién (diagnéstico) la criticos en busqueda de la
presencial. presencial. fructosamina. literatura otros

métodos de
seguimiento.
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Nombre del Institucion Datos Opinién Cat.egoria o Capitulo al Resulta(.if)s de
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto s .. s s .
representa opinion* la opinion** la opinion ***
11. | Dr. Aschner Lider guia Planteamiento de Edicion Preguntas clinicas | Incluida.
diabetes tipo primera pregunta, si y desenlaces Se replanteo la
II. Profesor las pruebas de un paso criticos pregunta seguiin
PU]J son mejores que la recomendacion dada.
prueba de O‘Sullivan.
Ya que esta planteada
de manera contraria
teniendo en cuenta la
O‘Sullivan como Gold-
standard.
12. | Participante Participante Tiempo de Aporte Preguntas clinicas | Incluida.
especialista especialista intervencion a la y desenlaces Pero se vera reflejada
socializaciéon socializaciéon exposicion para criticos una vez se realiza la
presencial. presencial. cambiar la revision de la
intervencion (ej. 2 literatura y se
semanas de habitos formulen las
alimenticios). recomendaciones
13. | Participante Participante Dentro de los Aporte Preguntas clinicas | Incluida parcialmente
especialista especialista desenlaces seria y desenlaces Dentro de los
socializacién socializacién importante mencionar criticos desenlaces se tendra
presencial. presencial. cesarea e ingreso a en cuenta traslado a

unidad neonatal (alto
impacto econémico)

URN como desenlace
critico para todas las
preguntas relevantes.
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Institucion

Categoria o

Capitulo al

Resultados de

# Nombre del que Datos Opinién tipo de que pertenece evaluaciéon de
actor del SGSS de contacto s .. s s .
representa opinion* la opinion** la opinion ***
14. | Participante Dr. Julian herreja@univa|| - Contento con lo Comentarios Alcance y Incluida.
especialista Herrera lle.edu.co que se esta positivos. objetivos, Se incluy¢ al Doctor
socializacion realizando con la preguntas clinicas | dentro del grupo de la
presencial. guia, teniendo en y desenlaces guia como
Decano cuenta que este criticos participante Ad-
Universidad del tema siempre Honorem
Valle habia sido
subvalorado
- Indicaqueel
impacto que va a
tener parte de
esta guia va a ser
muy alto.
Segunda sesion de socializacion: recomendaciones
15. | Marcela Pérez NA marcelaperez? || Me parecen excelentes | Comentarios Alcancey No aplica -
8@hotmail.co || las guias. positivos. objetivos, agradecimientos

m

preguntas clinicas
y desenlaces
criticos
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Institucion s Categoria o Capitulo al Resultados de
# Nombre del que Datos Opinion tipo de que pertenece evaluaciéon de
actor del SGSS de contacto s .. s s .
representa opinion* la opinion** la opinion ***
16. | Adriana Mejia Fundacioén el adri42ana@g Es muy importante Aporte Versidn final dela | Incluido
Garcia Amparo mail.com tener una guia que GPCy sus Dentro del desarrollo
podamos entregar a productos de la guia se realiza
los pacientes, donde se una especifica para
maneje un lenguaje pacientes.
sencillo, con objetivos
alcanzables, teniendo
en cuenta toda la
poblacién, la
educacion hace parte
del buen manejo para
una patologia como
esta.
17. | Fernando Garcia | Hospital Santa ||fergo57@yaho |[No vi por ninguna parte | Aporte Anexos No incluida.

Ortega

Matilde,
Madrid,
Cundinamarca

0.es

una postura en contra
de la pseudociencia que
pulula en torno a todas
las enfermedades
cronicas e incurables
como estas que
revisamos.

Dentro de los alcances
de la guia no se
incluye dicho topico.
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Nombre del Institucion Datos Opinién Cat.egoria o Capitulo al Resulta(.if)s de
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto s .. s s .
representa opinion* la opinion** la opinion ***
18. | Michel Beltran Clinica Michel ||clinicamichelb || Me parece muy Comentario definicién de No aplica -
Beltran Ltda. eltran@hotmai|| interesante mantener | positivo alcance y agradecimientos
l.c%l las actualizaciones objetivos
académicas por la web,
es econdémico, masivo,
eficiente y con
cobertura territorial, y
se pueden demarcar
muy los estandares de
calidad para el éxito en
la salud de la
poblacién colombiana.
Los felicito.
19. | Maribel U. Sabana maribel.danna || Las guias deben incluir | Aporte Definicion de Incluida.
Castellanos Ruiz @hotmail.com| | la educaciény alcance y Se realiza una guia
ensefianza a pacientes objetivos, especificamente para
y familiares. preguntas clinicas | pacientes.
y desenlaces
criticos
Fomentar promocidény | Aporte Definicion de No incluida

prevencion en el
manejo de esta, incluir
ademas aspectos sobre
manejo ambulatorio.

alcance y
objetivos,
preguntas clinicas
y desenlaces
criticos

Dentro de los de los
alcances de la guia no
se incluyen dichos
aspectos.
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Nombre del
actor del SGSS

Institucion
que
representa

Datos
de contacto

Opinién

Categoria o
tipo de
opinion*

Capitulo al
que pertenece
la opini6én**

Resultados de
evaluacion de
la opinidn ***

20.

Doris
Marisol Gémez
Garzon

SDIS

DORISANA497

@YAHOO.ES

Se deberia incluir un
capitulo referente a los
medios que proveen
los laboratorios para
hacer control cada
persona que posee
dicho diagnéstico, con
reactivos de muy facil
manejo con su
respectivo kit para
hacer adecuadamente
la puncidn, sin
necesidad de
desplazarse a ningtn
laboratorio, porque
Son recursos
confiables para
permanecer
controlando los niveles
sanguineos de
glicemia.

Aporte

definicién de
alcance y
objetivos

No incluida

Dentro de los alcances
de la guia no se evaliia
dicho tépico.

21.

Carmen
Yamile Marmole
jo Agudelo

Hospital José
Rufino Vivas

jamil-
t@hotmail.es

Es muy bueno el
manual

Comentario
positivo

Documento en
general

No aplica -
agradecimientos
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Institucion s Categoria o Capitulo al Resultados de
# Nombre del que Datos Opinion tipo de que pertenece evaluaciéon de
actor del SGSS de contacto s .. s s .
representa opinion* la opinion** la opinion ***
22. | Carlos UNAL cfgrilloa@unal. || Se sugiere que las Aporte Definicién de Incluido
Fernando Grillo- edu.co recomendaciones alcance y
Ardila incluyan el nivel o objetivos,
calidad de la evidencia preguntas clinicas
que soporta la y desenlaces
recomendacion. criticos,
recomendaciones
Sugiero incluir Aporte Definicion de Incluido
especialistas en alcance y
Medicina Materno objetivos.
Fetal.
Sugiero mencionar en | Aporte Definicién de Incluido
alcances y objetivos alcance y
que esta guia no objetivos.
abordara la via ni el
momento del parto. Es
primordial ser claros
desde el principio.
Recomendacién 9: Se Edicién Preguntas clinicas | Incluido

sugiere que en esta
recomendacion se
mencione que el valor
de 140 mg/dlesala
hora. La
recomendacion tal y

como esta es equivoca.

y desenlaces
criticos,
recomendaciones

Se ajusta la redaccién
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Institucion s Categoria o Capitulo al Resultados de
Nombre del Datos Opinion . ‘7
que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto C oo e s
representa opiniéon la opinién la opinién
Recomendaci6n 10: Edicion Preguntas clinicas | Incluido
“Monitoreo continuo” y desenlaces Se completa el
es necesario su criticos, término y se adiciona
definicion para su recomendaciones | pie de pagina para
entendimiento. explicar en qué
consiste el método
No es claro el motivo Aporte Preguntas clinicas | No incluido

por el cual se
recomienda un valor
de 140 mg/dl como
punto de corte
posprandial en la
recomendaciéon 9, para
luego sugerir un valor
de 140 o de 120 mg/dl
alahoray dos horas
respectivamente
(pregunta 6).

y desenlaces
criticos,
recomendaciones

Para el punto de corte
de 140 mg/dl se
sugiere revisar gufa
completa donde se
encuentra la
evidencia.

Incluido.

Con respecto al
monitoreo a la
segunda hora se
decide eliminar de la
premisa, porque en
automonitoreo no se
usan la toma a las dos
horas.
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pregunta 6 contradice
la recomendacion
numero 1. La
recomendacion 1
menciona que con la
prueba de IADPSG se
hace el diagnéstico de
DMG con una glicemia
en ayunas mayor a 92
mg/d], en este sentido
(no seria deseable que
la glicemia en ayunas
que se proponga como
“meta” sea inferior a
92 mg/dl y no de 95
md/dl

y desenlaces
criticos,
recomendaciones

Institucion s Categoria o Capitulo al Resultados de
Nombre del Datos Opinion . ‘7
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto C oo e s
representa opiniéon la opinién la opinién
En la recomendaciéon 9 | Edicién Preguntas clinicas | Incluido
no se da claridad con y desenlaces Se aclar6 en un item
respecto al momento criticos, anterior.
de realizar la recomendaciones
glucometria
posprandial. ;Una, dos
horas? ;Cualquiera de
las dos? ;Ambas?
La “nota” de la Aporte Preguntas clinicas | No Incluido*

14 No necesariamente la meta de seguimiento debe ser igual al punto de corte del método diagnéstico. En los estudios incluidos los investigadores han usado de forma estandarizada estos puntos

de corte para determinar el inicio de insulina o antidiabéticos orales. Salvo el estudio de Rey (ver protocolo completo) que evaliian los resultados de una intervencién con un punto de corte y

los desenlaces adversos, no hay estudios con intervencion (no farmacoldgica) con diferentes puntos de corte establecidos que justifiquen modificarlos. No se consider6 el estudio HAPO para
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Institucion

Categoria o

Capitulo al

Resultados de

Nombre del Datos Opinién . < .
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto s .. s s s
representa opinion* la opinion** la opinion ***
En el punto 7 de Aporte Preguntas clinicas | No incluida

practica clinica no
mencionan con
claridad cual es la
dosis ideal de insulina
ajustada a la edad
gestacional y al peso
de la paciente.

y desenlaces
criticos,
recomendaciones

El médico que
prescribe insulina
debe tener
entrenamiento en su
uso, por eso el primer
punto de practica
clinica indica que estas
pacientes requieren
atencion especializada
por ginecologia. En los
estudios no se
evaluaban las
diferentes dosis para
inicio de insulina en
pacientes con Dx de
DG.

Se formulé un punto
de préctica clinica
adicional.

esta pregunta, pues las pacientes no fueron intervenidas con valores inferiores a 105 en ayunas o 200 mg/dl dos horas posprandial, y los desenlaces son el producto del no reconocimiento de

la enfermedad y la evidencias seria indirecta. Sin embargo su apreciacién es valida en el sentido de que se requieren estudios que evaltien los desenlaces del inicio de tratamiento farmacolégico

con diferentes puntos de corte de glucemia.
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Nombre del Institucion Datos Opinién Cat.egoria o Capitulo al Resulta(.if)s de
actor del SGSS que de contacto tll.m. (,1e que p(?rtsnece evalu_ac.1’0n de
representa opinion* la opinion** la opinion ***
Recomendacion 20 a Aporte Preguntas clinicas | No incluida
22: Sugiero que estas 3 y desenlaces Las recomendaciones
recomendaciones se criticos, deben indicar acciones
sinteticen en una sola, recomendaciones | Unicas de acuerdo con
para que la lo establecido en la
presentacion no sea guia metodolégicay
innecesariamente cada una tiene una
larga fuerza diferente (ver
Proceso de
formulacién de
recomendaciones, pag.
167).
Las recomendaciones Edicion A toda la guia Incluida. El GDG revisé

en general no son
claras y resultan
equivocas. Se sugiere
revisar la redaccion.

una a una la redaccién
de las
recomendaciones.
Adicionalmente se
contara con el apoyo
de los revisores
externos y del
corrector de estilo
para perfeccionar los
elementos editoriales
y de redacciéon
general.
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Institucion s Categoria o Capitulo al Resultados de
Nombre del Datos Opinion . ‘7
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto C oo e s
representa opiniéon la opinién la opinién
23 | Santiago Garcia | Hospital San sannti.garcia@ || Con respecto a las Solicitud de Definicién de No incluida

Carmona Juan de Dios el ||hotmail.com gestantes que son aclaracion alcance y Dentro de los alcances
Retiro diabéticas objetivos, de la guia no se abarca

pregestacionales en el
momento del ingreso a
control prenatal, ;se
realiza tamizaje de un
solo paso o glicemia en
ayunas o HbAlc o cual
es la mejor opcion
para evaluar el
control?

con respecto a las
maternas no
previamente
diabéticas

preguntas clinicas
y desenlaces
criticos

el topico de pacientes
con diabetes
pregestacional.
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Nombre del
actor del SGSS

Institucion
que
representa

Datos
de contacto

Opinién

Categoria o
tipo de
opinion*

Capitulo al
que pertenece
la opini6én**

Resultados de
evaluacion de
la opinidn ***

¢Cuando se hace
tamizaje en el primer
control prenatal con
glicemia en ayunas? o
(siempre se debe
empezar el tamizaje
solo hasta la semana
24? donde quedan las
maternas con factores
de riesgo como
embarazos previos con
DMG o hijos
macrosémico o
antecedentes
familiares de DM.

Solicitud de
aclaracion de
términos

Definicién de
alcance y
objetivos,
preguntas clinicas
y desenlaces
criticos

No incluida

La pregunta uno
abarca el tamizaje y
diagnostico de DG que
se diagnostica después
de la semana 24.

La recomendacion
sobre el tamizaje
previo a la semana 24
fue establecida en la
GPC de control
prenatal del MSPS
Guias 11-15
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Institucion

Categoria o

Capitulo al

Resultados de

Nombre del Datos Opinién . < .
# que tipo de que pertenece evaluacion de
actor del SGSS de contacto s .. s s s
representa opinion* la opinion** la opinion ***
24. | Ana Maria Angel | SOGOS/COmfa |[anangelmd25 En relacién al método | Aporte Recomendaciones | No incluido.

de La Cuesta

ma operador
Savia Salud
EPS

@hotmail.com

3146790725

de tamizacion es
importante anotar que
la GAI actual usa como
estrategia el tamizaje
en un solo paso
soportado en el
estudio HAPO y
apoyado por la
Asociacion
Internacional para el
estudio de diabetes y
embarazo. Sin
embargo el NIH en el
2013 recomendd
continuar la
tamizacién en dos
pasos pues no habia
suficiente soporte en
relacion a resultados
perinatales para el
tamizaje en un solo
pasoyla ADA en el
2013 y nuevamente en
el 2015 afirma esta
premisa.

Las recomendaciones
de la guia sobre este
topico se
fundamentaron en
nueva evidencia y una
evaluacion econémica
que le da el soporte al
uso de un solo paso en
Colombia.

Fuente: Matriz de la GM, fuentes opiniones y la elaboracién propia de los autores.
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* Categoria o tipo de opinién

1. Edicién (ortografia, redaccién)

1. Solicitud de aclaracién de términos

2. Aporte

3. Comentarios positivos

4. Comentarios negativos

**Documento, nimero de pagina y capitulo al que pertenece la opiniéon

° Documentos posibles: definicién de alcance y objetivos, preguntas clinicas y desenlaces criticos, recomendaciones, primera version de la GPC,
version final de la GPC y sus productos: Version larga, corta o version para pacientes.

. Capitulo o paso metodolégico al que pertenece la opinidn segun la presente Guia Metodologica
5. Anexos

6. Glosario

7. Introduccion

***Resultados de la evaluacién de la opinién

1. Incluida

2. No incluida
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Anexo 8. Anatomia y criterios de calidad de los indicadores de la GPC para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de la

diabetes gestacional

Anatomia del Indicador “1. Porcentaje de instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) de baja complejidad que cuentan con consulta de

nutricién”

Caracteristicas de la estructura

Respuestas y ejemplos

1. Nombre del indicador

Porcentaje de instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) de
baja complejidad que cuentan con consulta de nutriciéon

2. Definicion del indicador

Proporcidn, expresada como el porcentaje de las instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS) de baja complejidad, que cuentan
con consulta de nutricién

3.;Qué se mide?

El nimero de instituciones prestadoras de servicios de salud de baja
complejidad y cuantas de ellas cuentan con consulta de nutricién

4. ;Por qué se mide? (Relevancia)

Por la importancia que tiene el plan nutricional y que este sea dirigido
por nutricionistas para el manejo y control de las pacientes diabéticas
gestacionales

5. (Cémo se define e

| indicador?

De los registros de oferta de servicios de las IPS de baja complejidad

6. ;A quién se le mide?

A todas las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) de baja
complejidad

7. (Cuando se mide?

Semestralmente

8. ;Se mide en niimeros absolutos o proporciones?

Se realizan los recuentos de instituciones prestadoras de servicios de
salud (IPS) de baja complejidad y cuantas de ellas cuentan con consulta
de nutricién, para finalmente calcular la proporcién

9. ;De donde proviene la informacién?

Del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS)
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Caracteristicas de la estructura

Respuestas y ejemplos

10. ;Qué tan completos y confiables son los datos?

Informacion de acuerdo a la calidad de registros Especiales de
Prestadores de Servicios de salud (REPS), de la entidad Departamental o
Distrital de Salud correspondiente

11. ;Existen alertas/ problemas/ limitaciones?

Se anticipan problemas en la recoleccidn, integracion e interpretacion de
la informacién.

12. ;Se anticipa el uso de pruebas especiales como estandarizacion,
pruebas de significancia, procesos estadisticos para el significado de los
resultados y la variabilidad?

Comparar instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), empresas
promotoras de salud (EPS), evaluar fuentes de variabilidad

Otras consideraciones

13. ;Otras razones para incluir este indicador?

Relevancia del manejo nutricional en las pacientes diabéticas
gestacionales

14. ;Relevancia en politicas de atencidon?

Ministerio de la Proteccion Social, EPS, IPS

15. ;Significado de un valor alto bajo del indicador?

Calidad de atencién a las pacientes diabéticas gestacionales
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Criterios de Calidad del indicador “1. Porcentaje de instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) de baja complejidad que cuentan con consulta de

nutricion”

Seccion Preguntas Cumple
A. Importancia y relevancia A1l. ;El indicador mide los desenlaces relevantes? No aplica
A2.;Si se ha disefiado un set de indicadores, estan estos balanceados y reflejan el SI
espectro de desenlaces?
A3. ;Podria el set de indicadores elegido ayudar a producir consenso alrededor de los SI
procesos de atencion?
B. Validez ;Mide el indicador realmente | B1.;Mide el indicador realmente el hecho? SI
lo que dice medir? Podria requerir
procesos de validacion
Debe cumplir con A y B para poder continuar.
C. Viabilidad ;Es posible acceder a los C1. ;Existe informacién valida, accesible y con comparadores adecuados? NO
datos para calcular el indicador? ~ — — -
p C2. ;Sino existe informacion, se justifica el costo y esfuerzo adicional para conseguirla? | SI
D. Significado ;Qué informacién refleja D1. ;Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la variacion suficiente que requiera SI
el indicador y cudl es su precisién? mayor investigacion?
D2. ;Es facil de interpretar cuando hay valores altos o bajos? ;Esta informacién soporta | SI
investigacién adicional o una conducta?
D3. ;Se puede entender el origen de sus resultados? SI
D4. ;Los resultados del indicador pueden ser entendidos y utilizados por la audiencia SI
especifica que se desea?
E. Implicaciones ;Cudl es la accién ante E1. ;Hay conocimiento suficiente del proceso que soporte cdmo actuar ante los SI
el resultado? resultados del indicador?
E2. ;El resultado del indicador induce incentivos perversos y consecuencias no NO
intencionales?
E3. ;La frecuencia de medicion del indicador asegura que se acttie en forma oportuna? SI
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Anatomia del Indicador “2. Porcentaje de pacientes que durante el embarazo tuvieron una prueba de un paso para la tamizacién de diabetes gestacional

(Coédigo CUPS 90.3.8.42, Glucosa pre y post carga de glucosa) después de la semana 24 de gestacién”.

Caracteristicas de la estructura

Respuestas y ejemplos

1. Nombre del indicador

Porcentaje de pacientes que durante el embarazo tuvieron una prueba de un paso para la
tamizacion de diabetes gestacional (c6digo CUPS 90.3.8.42, Glucosa pre y post carga de
glucosa) después de la semana 24 de gestacion

2. Definicién del indicador

Proporcidn, expresada como el porcentaje de las pacientes que al momento del parto
(Codigos CIE-10 del 080 al 084) se documenta la realizacion de la prueba de un paso (cédigo
CUPS 90.3.8.42, Glucosa pre y post carga de glucosa) durante la semana 24 de gestacién o las
semanas posteriores

3.;Qué se mide?

El nimero de pacientes al momento del parto (Coédigos CIE-10 del 080 al 084) y cuantas de
ellas documentan la realizacién de la prueba de un paso para la tamizacién de diabetes
gestacional (c6digo CUPS 90.3.8.42, Glucosa pre y poscarga de glucosa), para el periodo de
un mes

4. ;Por qué se mide? (Relevancia)

Por la importancia que tiene el proceso de tamizacion de la diabetes gestacional

5. ;Como se define el indicador?

De los registros en la historia clinica

6. ;A quién se le mide?

A toda paciente al momento del parto

7. (Cuando se mide?

Mensualmente

8. ;Se mide en niimeros absolutos o proporciones?

Se realizan cada mes los recuentos de pacientes al momento del parto y cuantas de ellas
documentan la realizacién de la prueba de un paso, para finalmente calcular la proporcién

9. ;De donde proviene la informacién?

De las historias clinicas

10. ;Qué tan completos y confiables son los datos?

La calidad de los datos depende la calidad de los registros de historia clinica

11. ;Existen alertas/ problemas/ limitaciones?

Se anticipan problemas en el registro, la recoleccién, e integracién de la informacion.
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Caracteristicas de la estructura

Respuestas y ejemplos

12. ;Se anticipa el uso de pruebas especiales como
estandarizacidn, pruebas de significancia, procesos
estadisticos para el significado de los resultados y la
variabilidad?

Comparar IPS, EPS y evaluar fuentes de variabilidad

Otras consideraciones

Es conveniente establecer un sistema especifico de registro en las historias clinicas

13. ;Otras razones para incluir este indicador?

Control de calidad del manejo de pacientes diabéticas gestacionales

14. ;Relevancia en politicas de atencidn?

SI. Instituciones prestadoras de servicios de salud, aseguradoras y Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)

15. ;Significado de un valor alto bajo del indicador?

Calidad en la atencidn de las pacientes diabéticas gestacionales
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Criterios de Calidad del indicador “2. Porcentaje de pacientes que durante el embarazo tuvieron una prueba de un paso para la tamizacién de diabetes

gestacional (c6digo CUPS 90.3.8.42, Glucosa pre y post carga de glucosa) después de la semana 24 de gestacién”

oportuna?

Seccion Preguntas Cumple
A. Importancia y relevancia Al. ;El indicador mide los desenlaces relevantes? No aplica
A2. ;Si se ha disefiado un set de indicadores, estan estos balanceados y reflejan el | SI
espectro de desenlaces?
A3. ;Podria el set de indicadores elegido ayudar a producir consenso alrededor SI
de los procesos de atencién?
B. Validez ;Mide el indicador realmente lo que | B1. ;Mide el indicador realmente el hecho? SI
dice medir? Podria requerir procesos de
validaciéon
Debe cumplir con A y B para poder continuar.
C. Viabilidad ;Es posible acceder a los datos C1. ;Existe informacidén valida, accesible y con comparadores adecuados? NO
para calcular el indicador? C2. ;Si no existe informacién, se justifica el costo y esfuerzo adicional para SI
conseguirla?
D. Significado ;Qué informacidn refleja el D1. ;Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la variacion suficiente que SI
indicador y cual es su precision? requiera mayor investigacién?
D2. ;Es facil de interpretar cuando hay valores altos o bajos? ;Esta informacién SI
soporta investigacion adicional o una conducta?
D3. ;Se puede entender el origen de sus resultados? SI
D4. ;Los resultados del indicador pueden ser entendidos y utilizados por la SI
audiencia especifica que se desea?
E. Implicaciones ;Cual es la accién ante el E1. ;Hay conocimiento suficiente del proceso que soporte como actuar ante los SI
resultado? resultados del indicador?
E2. ;El resultado del indicador induce incentivos perversos y consecuencias no NO
intencionales?
E3. ;La frecuencia de medicién del indicador asegura que se acttie en forma SI
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Anatomia del Indicador “3. Porcentaje de pacientes con Diabetes gestacional (Cédigo CIE-10: 024) que realizan glucometria diaria en ayunas”

Caracteristicas de la estructura Respuestas y ejemplos

1. Nombre del indicador Porcentaje de pacientes con Diabetes gestacional (Coédigo CIE-10: 024) que realizan
glucometria diaria en ayunas

2. Definici6on del indicador Proporcién, expresada como el porcentaje, de las pacientes con Diabetes gestacional
(Codigo CIE-10, 024) atendidas durante el mes, que realizaron siete glucometrias en
ayunas durante la ultima semana

3. (Qué se mide? El nimero de pacientes Diabéticas gestacionales y cuantas de ellas realizan glucometrias
diarias en ayunas

4. ;Por qué se mide? (Relevancia) Por la importancia que tiene el automonitoreo en el logro del control glucémico

5. (Cémo se define el indicador? De los registros en la historia clinica

6. ;A quién se le mide? A toda paciente diabética gestacional

7.;Cudndo se mide? Mensualmente

8. ;Se mide en niimeros absolutos o proporciones? Se realizan cada mes los recuentos de pacientes con diabetes gestacional atendidas
durante el mes y cuantas de ellas realizaron siete (7) glucometrias en ayunas durante la
ultima semana, para finalmente calcular la proporcién

9. ;De donde proviene la informacién? De las historias clinicas

10. ;Qué tan completos y confiables son los datos? La calidad de los datos depende la calidad de los registros de historia clinica

11. ;Existen alertas/ problemas/ limitaciones? Se anticipan problemas en el registro, la recoleccidn, e integracidn de la informacion.

12. ;Se anticipa el uso de pruebas especiales como Comparar IPS, EPS y evaluar fuentes de variabilidad

estandarizacién, pruebas de significancia, procesos
estadisticos para el significado de los resultados y la

variabilidad?

Otras consideraciones Es conveniente establecer un sistema especifico de registro en las historias clinicas

13. ;Otras razones para incluir este indicador? Control de calidad del manejo de pacientes diabéticas gestacionales

14. ;Relevancia en politicas de atencién? SI. Instituciones prestadoras de servicios de salud, aseguradoras y Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)

15. ;Significado de un valor alto bajo del indicador? Calidad en la atencidn de los pacientes diabéticas gestacionales
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Criterios de Calidad del indicador “3. Porcentaje de pacientes con Diabetes gestacional (Cédigo CIE-10: 024) que realizan glucometria diaria en ayunas”

Seccion Preguntas Cumple

A. Importancia y relevancia A1l. ;Elindicador mide los desenlaces relevantes? No aplica
A2. ;Si se ha disefiado un set de indicadores, estan estos balanceados y SI
reflejan el espectro de desenlaces?
A3. ;Podria el set de indicadores elegido ayudar a producir consenso SI
alrededor de los procesos de atencién?

B. Validez ;Mide el indicador realmente lo que dice B1. ;Mide el indicador realmente el hecho? SI

medir? Podria requerir procesos de validacién

Debe cumplir con A y B para poder continuar.

C. Viabilidad ;Es posible acceder a los datos para C1. ;Existe informacién valida, accesible y con comparadores adecuados? | NO

caleular el indicador? C2. ;Si no existe informacion, se justifica el costo y esfuerzo adicional para | SI
conseguirla?

D. Significado ;Qué informacidn refleja el indicadory | D1.;Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la variacion suficiente SI

cudl es su precisiéon? que requiera mayor investigacion?
D2. ;Es facil de interpretar cuando hay valores altos o bajos? ;Esta SI
informacién soporta investigacion adicional o una conducta?
D3. ;Se puede entender el origen de sus resultados? SI
D4. ;Los resultados del indicador pueden ser entendidos y utilizados por SI
la audiencia especifica que se desea?

E. Implicaciones ;Cudl es la accién ante el resultado? E1. ;Hay conocimiento suficiente del proceso que soporte como actuar SI
ante los resultados del indicador?
E2. ;El resultado del indicador induce incentivos perversos y NO
consecuencias no intencionales?
E3. ;La frecuencia de medicién del indicador asegura que se actiie en SI

forma oportuna?
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Anatomia del Indicador “4. Porcentaje de recién nacidos grandes para la edad gestacional”

Caracteristicas de la estructura

Respuestas y ejemplos

1. Nombre del indicador

Porcentaje de recién nacidos grandes para la edad gestacional

2. Definicion del indicador

Proporcidn, expresada como porcentaje, de las pacientes diabéticas gestacionales que
tuvieron recién nacidos grandes para la edad gestacional (mayores al percentil 90)

3.;Qué se mide?

El nimero de pacientes diabéticas gestacionales al momento del parto y cuantas de ellas
tienen recién nacidos grandes para la edad gestacional (mayores al percentil 90)

4. ;Por qué se mide? (Relevancia)

El peso grande para la edad gestacional es el indicador que permite evidenciar de mejor
forma el impacto del manejo de la diabetes gestacional

5. ;Como se define el indicador?

De los registros en la historia clinica

6. ;A quién se le mide?

A toda paciente diabética gestacional

7. ¢(Cuando se mide?

Mensualmente

8. ;Se mide en nimeros absolutos o proporciones?

Se realizan cada mes los recuentos de partos de pacientes diabéticas gestacionales y
cuantas de ellas tienen recién nacidos grandes para la edad gestacional (mayores al
percentil 90), para finalmente calcular la proporcién

9. ;De donde proviene la informacién?

De los registros de historia clinica

10. ;Qué tan completos y confiables son los datos?

La calidad de los datos depende la calidad de los registros de historia clinica

11. ;Existen alertas/ problemas/ limitaciones?

Se anticipan problemas en el registro, la recoleccion, e integracion de la informacién.

12. ;Se anticipa el uso de pruebas especiales como
estandarizacion, pruebas de significancia, procesos
estadisticos para el significado de los resultados y la
variabilidad?

Comparar IPS, EPS y evaluar fuentes de variabilidad

Otras consideraciones

13. ;Otras razones para incluir este indicador?

Impacto global del manejo de la diabetes gestacional

14. ;Relevancia en politicas de atencién?

Ministerio de Salud y Proteccién Social, EPS e IPS

15. ;Significado de un valor alto bajo del indicador?

Calidad de la atencidn de diabetes gestacional
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Criterios de Calidad del indicador “4. Porcentaje de recién nacidos grandes para la edad gestacional”

Seccion Preguntas Cumple
A. Importancia y relevancia A1l. ;Elindicador mide los desenlaces relevantes? SI
A2.;Si se ha disefiado un set de indicadores, estan estos balanceados SI
y reflejan el espectro de desenlaces?
A3. ;Podria el set de indicadores elegido ayudar a producir consenso SI
alrededor de los procesos de atencion?
B. Validez ;Mide el indicador realmente lo que dice | B1.;Mide el indicador realmente el hecho? SI
medir? Podria requerir procesos de validacién
Debe cumplir con A y B para poder continuar.
C. Viabilidad ;Es posible acceder a los datos para C1. ;Existe informacidn valida, accesible y con comparadores SI
calcular el indicador? adecuados?
C2. ;Si no existe informacion, se justifica el costo y esfuerzo adicional | SI
para conseguirla?
D. Significado ;Qué informacion refleja el indicador | D1.;Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la variacién SI
y cudl es su precisién? suficiente que requiera mayor investigacion?
D2. ;Es facil de interpretar cuando hay valores altos o bajos? ;Esta SI
informacién soporta investigacién adicional o una conducta?
D3. ;Se puede entender el origen de sus resultados? SI
D4. ;Los resultados del indicador pueden ser entendidos y utilizados | SI
por la audiencia especifica que se desea?
E. Implicaciones ;Cudl es la accién ante el E1. ;Hay conocimiento suficiente del proceso que soporte como SI
resultado? actuar ante los resultados del indicador?
E2. ;El resultado del indicador induce incentivos perversosy NO
consecuencias no intencionales?
E3. ;La frecuencia de medicién del indicador asegura que se actiie en | SI

forma oportuna?
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Anexo 9. Herramientas evaluacion econdémica

Herramientas estandar para el reporte de evaluacién econémica

Tabla 49. Herramienta 4-E. Formato estandar para reportar el marco de la evaluacién econdmica

Define y justifica la perspectiva.

La perspectiva adoptada fue la del tercero pagador, para el caso colombiano el SGSSS. Se tom6 esta
perspectiva siguiendo la recomendacién de la GM (1).

Define grupos y subgrupos de pacientes y justifica su eleccion

La poblacidn objetivo se defini6 como mujeres embarazadas en la semana 24 de gestacion, ya que la
recomendacion clinica para la aplicacion de estas pruebas es realizarlas entre la semana 24 y 28 de
gestacion.

Define el &mbito de atencion.

El &mbito en que se realizan las pruebas es hospitalario, al igual que el manejo y tratamiento de los
desenlaces.

Define horizonte temporal y justifica su eleccion.

El horizonte temporal es desde la semana 24 hasta a un mes después del parto, dado que los
desenlaces maternos y en el neonato son evidentes durante el embarazo o en las primeras semanas
de nacimiento.

Define alcance de las comparaciones, tipo de EE y justifica su elecciéon

El tipo de EE fue de costo-utilidad, aplicando ponderaciones de utilidad tomadas de estudios
internacionales dado que para Colombia no se cuenta con estudios que valoren los desenlaces
evaluados. Se escogid este tipo de EE dado que se evaluaron un nimero importante de desenlaces y el
uso de AVAC permite conjugar los resultados asignando una medida de utilidad a cada uno de ellos.

Define desenlaces.

Los desenlaces evaluados fueron: Macrosomia, trauma neonatal, parto pretermino, hipoglucemia
neonatal, traslado a URN, muerte neonatal, cesarea, preeclampsia, calidad de vida (AVAC).

Define y describe las alternativas de tratamiento o intervencion y justifica su eleccién o exclusion.

Las alternativas comparadas son el esquema de un paso definido por la IADPSG y el esquema de dos
pasos de la ADA.
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Tabla 50. Herramienta 5-E. Revisidn de la literatura sobre EE

g

e
L) = St — -} 7] 1]
v % < 8 ® = S S ] E Sy g 2 s g
° X = 2 =] s £ S = =1 < » s S ]
| % o © S 5 =1 £ 5 5] ] @ <] o 8 T 2 P
ol h | 22 e 3 g 8 5 = v o X o S bl g 7 g 8
gl s | 23 s 2 2 £ F 2z 22 KO ] g £ 9 Fl ] s 2
=153 58 5 22 2 £ ° g © s 3 ¢ £ 5 g
S B E 3 & = Z = S £ &
=
eNo tamizar L,
L, La tamizacion
eTamizacién en en
embarazadas con alto
; ) embarazadas
riesgo mediante el test
R con alto
de tolerancia oral a la L, X
, eExpresados en Tamizacién en riesgo
glucosa (TTOG) con eMacrosomia > Programa de
. Euros i todas las mediante el L,
. No se cargade 50 g eNacimiento i Estudios . Investigacion
Mujeres X L, eTest, cuidados K mujeres test de L.
Sistema de reporta s eTamizacion en todas prematuro o publicados en ) Clinica del
) embarazadas K Tamizacién . Costo- . obstétricos, K embarazadas tolerancia ]
= aseguramient de las mujeres . eMortalidad X la literatura Hospital
S en semanas - de DG efectividad ) manejo de DG con TTOG con oralala
5] 24-28 o oficial manera embarazadas con perinatal Indirect entre 1973- de 75 ) 1997,
= - . eIndirectos: carga de es ucosa L
3 explicita TTOG con carga de 50 eTrastornos . . 1978 g ) g g Ministerio de
] . R Licencia por la estrategia (TTOG) con
< g hipertensivos , . salud
Ny L, enfermedad mas eficiente cargade50 g
° eTamizacion en todas ) .,
= . tiene la razén
< las mujeres
- = de costo
o B 2 embarazadas con efectividad
=]
gl & 3 TTOG con carga de 75 L
Q= = mas baja.

386




)
[} = 1) H=] = 7] 7] o
- = .§ 8= © ] ] = S8 3 = S S
ol % % ] =] s B S ] = < 2 ] =1 3 » o
o % [=} g :g = 5] ) = No— 8 * 7] [=] T = o ] o &
= 2 =5 S = 2 SI-9 o s 8 = @ 2 o £ = S G
< 8 2 3 s 2 o s E |4 22 g = S 3 =9 ES = = 2
=1 EB = 3 5 g3 8 g s e © g3 g = R
. ©
© = = £ o .E' = £ = S =
ePreeclampsi
a
eDistocia de
hombros . .
Universidad
eParto por Los resultados . . .
) L El estudio de California,
cesarea vs del analisis de .
L inal i b d demuestra Premio
a vagina inea base de
. & que 2h TTOG Desarrollo
utilidade eMuerte costo- B R
, . es mas Profesional
s fueron emacrosomia efectividad " d
costoso, pero e
calculada (>4.000g) muestran que la P o,
., L, puede ser Investigacion
s sobre la e lesion del tamizacién con .
, costo-efectivo | de Salud
esperanz i plexo X 2h TTOG es mas K .
. . Tamizar . Estudios bajo Reproductiva
Mujeres a de vida . . braquial . costoso que la . )
bajo la Rutina de 1 hora con previos, ., determinadas | dela Mujery
embarazadas i de la X . Costo- epermanente , . deteccién con i . K
Sociedad rutina de 2 test de tolerancia a la L . Délares de 2012 | metaanalisis circunstancia el Instituto
en semanas madre efectividad o transitoria 1h TTG pero i
horas con glucosa (TTG) y ensayos , . s. El modelo Nacional
24-28 (56,1 (BPI) . mas efectiva .
~ OGTT . i aleatorizados , es robusto en Eunice
afios) y la ehipoglucemi mostrando mas .
una amplia Kennedy
esperanz a QALYs. E1 ICER R
. . . . gama de Shriver de
a de vida eingreso a esta por debajo .
=) R entradas para | Salud Infantil
B neonatal una unidad del umbral de los Desarrollo
= (77,2 de cuidados costo- . y
= ~ . . .. parametros Humano,
a afos) intensivos efectividad de .
E , de Institutos
n < neonatales 100.000 dolares investigacién Nacionales de
o .
= 2 (URN) / QALY & S
5 T ) o alud.
> = ehiperbilirrub
© ol . .
o E=] inemia
~| 2 a,
3 & E emuerte
N neonatal

387




)
) = [ = = » 7]
o % = § O — © 5} 'S = 29 8 g % ‘g
% o i = 8 =} e g 3] < = G @ T g =1 o S
0l =] =] © S o £ g = 3 x @ ] s = 8 7 S 8
= 2 =5 T 3 2 N o o s 3 2] @ 173 o 5 = 3 S5
& B S 5 s g & T g 2 a2 L= ] ) s 2 ] = s 2
1&g g° s i g § 2 8 ° g8 g E 5 g
< 3 =
= &~ g ] .E' = = = S =
eEnfermedad
es
hipertensivas
. Apoyado por
ePolihidramn POy ) P
) el Premio al
ios
Part desarrollo
eParto por
, 4 Harold Amos
cesarea o
) L, , Facultad de
vaginal Larelacién El método de .
. eLos costos de L, Medicina de
ePosibles . coste- deteccion L,
L la atencién . . la Fundacién
complicacion efectividad dela | secuencial es
materna e . . Robert Wood
. esdela ) ) estrategia de la estrategia
Estrategia , infantil se ) Johnson y
. cesareay . 100 gen mas costo- )
secuencial: ) estimaron ., . Premio
. vaginal . comparacioén efectivo. La o
Inicial de Hinoel . utilizando el la estrategi tratesia d Cientifico de
eHipoglucemi con la estrategia | estrategia de ,
Mujeres . 50g TTG pog Medicare 2003 R g g Investigacion
Expectati X «75g TTG aleve X secuencial fue 100 g puede K
embarazadas i seguida, en Costo- , eCostos Estudios 2. Paciente-
Sociedad vade «100 g TTG L eMacrosomia . . altamente ser ttil en las )
en semanas K los que dan efectividad indirectos previos . Orientado del
vida . *No detectar (>4.500 g) . favorable para poblaciones .
24-28 positivo ; Promedio de Instituto
eSindrome de . ambos donde DG es i
con una o productividad y , Nacional de
dificultad ) resultados mas frecuente .
prueba 100 ) . salarios Diabetes y
respiratoria ) maternos dada su
g TTG . . perdidos en . Enfermedade
eDistocia de neonatales. Las relacion . -
USA . s Digestivas y
hombros ; demas costo-
° . eDolares de . L Renales.
= ¢ Morbilidad estrategias son efectividad )
8 . 2003 . Instituto
5 (Ninguna/lev dominadas. favorable. )
= Nacional de
El e) Diabetes
. | & «Morbilidad y
) > Enfermedade
2 2 moderada s Digestivas
= 2 e
= 3 eMorbilidad 8 y
0 I Renales.
o E=] grave
w2 2 i
gl & 3 eMortalidad
N infantil

388




]
) < = S E=] =] @ » ] o =
| 2Ll Eoe 5 £3 3 3 E s o g £ g 33
x| % o o S 5 © g5 = 8 - w @ 3 s S s = L3
ol »n = = = o e e = o ¥ I~ S 7] Q.8
= 2 =5 o = N o @ | O = 7] 173 o = = = P
S £ |2 s 2 & - 2 R < = S S -] 2 = S g
g% 3° 5 = g 5 2 3 ~ 23 g g g &
= A g S = b= = S =
[
La estrategia
que tiene la
mayor
probabilidad de
ser costo-
efectiva
depende del
. riesgo de DG
eComplicacio
p gestacional en
nes
perinatales cada mujer.
Cuando el La mejor
*Solo TTOG serias
. riesgo es <1 %, estrategia Centro
Costo de *Glucosa en ayunas ePreeclampsi ¢ ) d de del Nacional d
entonces la epende de acional de
eventos eGlucosa en sangre a
hasta el islad g Part mejor estrategia | riesgo Colaboracién
astae aislada « Parto
Mui T o No tami TG Cost inducid eExpresados en Metaanalsis y es no tamizar, subyacente para la Mujer
ujeres ercero nacimien o tamizar . osto- inducido o
) . . libras esterlinas | estudios cuando el riesgo | de cada y la Salud de
embarazadas pagador NHS to, QALYs DG eGlucosa en sangre utilidad cesarea de 2009 K N tre 1.0 % individ ) los Nii
e revios esta entre 1, individuo y la os Nifios.
expectati aislada + TTOG eLaictericia P 42% 1 ’ ace tabilizllad Fondos
. »: 0,
vade eGlucosa en ayunas + que requiere glucosa en de II;S recibidos de
vida OGTT fototerapia
TTG + OGTT In resopa la ayunas, seguida pruebas NICE
. .
n'iad de TTOG es més | utilizadas
uni
probable que
2 neonatal sea costo
3 «QALYs )
g efectiva; y con
3 un riesgo > 4.2
£ %, TTGO
> .
> universal es
= mas probable
£ que seala
o a . ,
= 2 estrategia mas
=] jan)

costo-efectiva.

389




]
@ « = = 5 = 4 8 =
- = o = 8= © ] = = S 3 3 = S S
Wl % % = 9 =] s S ] 2 < @ 8 2 = S @ ©
o| * ] ° T 3 e o £ = o 3 * @ 8 T = s A o 8
= 2 =5 S = N 2 o < 8 = @ 173 o £ = E s g
& B S 5 s g & T g 2 a2 L= ] S s 2 El 5 s 2
1&g 3¢ 5 cRe g g 2 g © 2 < $ : : 8
< 3 =
-4 [ £ S E‘ = 2 2 S = g
Las
estimaciones
puntuales
fueron
determinadas
a partir de
metaanalisis,
ensayos
controlados La estrategia de
Preeclampsi aleatorios y IADPSG es costo
.
¢ Proyecci6on 1-h 50-g P cohortes efectiva s6lo
a
TTG entre las 24 y 28 . X prospectivas cuando la
. eDistocia de ., Departament
semanas, seguido de hombros Expresados cuando fue atencion o de
un 3-h 100-g TTOG ) doélares de 2011 posible. después del Estos .
o eCesarea ) Obstetricia,
. cuando es iniciado y ajustados con Cohortes parto reduce la resultados . ,
Mujeres . . eIngreso a . . . Ginecologia y
Expectati (estandar). . el componente retrospectiva incidencia de fueron L
embarazadas Tercero 1) No Costo- una unidad L, o . K Ciencias
vade L,  Glucosa en ayunas . K de atencién s, opiniones diabetes. P El consistentes .
en semanas pagador . tamizacion ) . utilidad de cuidados L e Reproductiva
24-28 vida primera visita intensivos médica del de expertos,o | ICER parala en los andlisis sdela
prenatal, seguido de Indice de los datos estrategia de
neonatales ) ) e Escuela de
un 2-h de 75 g TTOG (URN) Precios al internos de la IADPSG en sensibilidad Medicina de
entre las 24y 28 Progresion Consumidor institucion se comparacion Yale
. i i
semanas cuando sea de d'ibetes al utilizaron con el estandar
1
indicado (IADPSG) cuando no se actual era $
largo plazo .
tenfan otras 20.336 por
'g fuentes de AVAC ganado.
= informacién
E disponibles.
» § Los costos se
° > )
=i ° derivan de la
= g literatura
& £ publicada o
o &
pud S g datos
N ®m internos

390




]
— -1 %]
o % < g g — g 5 =l E o 2 g v £
* S i =] F=} e g S S = G ) s 2 ]
= =™ o © =} =] 3]
o % | 22 g5 2 g s g R 3 % . S bl 8 G g =
g 2 235 UE 2 5 a g c 9 ”E 8 173 25 —_ = E-G
S £ |2 £ % £ s § 5 £~ < g 3 E 2 g g § 2
< 3 s °® L z 8 S S e 3] S 2 -] -
£ & E S g = g & S = &
[
La diabetes
gestacional se
diagnostica en
11,2 % de
mujeres y la
costo- ) t]l y. )
intolerancia a la
1h50-g beneficio, EITTGes o,
. o . glucosa . Comité
Mujeres prueba de esta mas *Se expresan Estudio ) mejor que la
, , L, *Glucosa en ayunas i gestacional en nuevas
embarazadas No esta No esta provocaci6 . enfocado , como prospectivo FPGen ,
L L *Glucosa capilar en eMacrosomia i . i el 8,4 %. Las tecnologias
en semanas explicita explicito nde avunas enla porcentaje de la intrahospitala 4reas baio la nuestra del hospital
24-28 glucosa Y efectividad estrategia base rio ) poblaciény es i P .
(TTG) del curva ROC para to-efecti Sainte-Justine
elas costo-efectiva
ratei la FPG,la GCT y
estrategias
o g la FCG no
= fueron
3 8 estadisticament
3 g & dife =
8| £ g e diferentes (P =
N e 0,26).
e Directos:
Materiales de
ensayo, tiempo
del técnico
P v Los costos
analisis de médicos
laboratorio. . El método de
1hora,50g ) . directos por
de glucosa « Indirectos: «El estudio es mujer para el dos pasos
. u ) uj
Mujeres tiempo de las un ensayo , TTG + TTOG
) Realizaci enla ¢50-g TTG + 2 horas75 Costo- . p ‘y método de un ( . ) Canadian
embarazadas X , N . mujeres para aleatorizado, resulta mejor .
Sociedad o6ndela pantalla g TTOG minimizaci Prevalencia solo paso (75-g , Diabetes
en semanas , las pruebas de los datos se que el método .
prueba TTG+3 «2-hour, 75-g TTOG 6n ) SOG) enel Association.
24-28 glucosay de derivan de ) . de un solo
horas 100 g transporte, asi este mismo estudio fue casi aso (75
, asi i . -
TTOG p el doble que P g
como los costos . TTOG).
o para el método
no médicos
) de dos pasos
2 directos para el
I
. = transporte
o B é hasta el centro
=}
3l & S de pruebas.

391




]
1) = 5 -] @ @
o % < g Q = ~§ © ] = S o 2 o ] é
= ¥ ° = =] — = = —_ = O =] = =1
Wl % % = 9 =1 s S ] 2 < @ 8 2 = S » o
o % [=} g © - 5] ) = No— 3 = 7] [=] T = o ] o &
= 2 B C = o N & o s 3 £ ) 2 o S = ] s g
< &£ | g2 s 2 & - 2 g= < = S S -] 2 3 g g
i ) b =} Q o ) <
173 2 o 3] ° a 4] g =
< 9 ° o == ] S ] = T o E
£ & £ S = = & = S =
[
Estudio
retrospec Utilizar la
tivo que deteccion en
compara poblaciéon
costos seleccionada
entre dos ahorraun 5
L, Los ahorros por
grupos Tamizacién eParto por . % de costo
. . , cada cesarea
poblacio universal . L. . cesarea . por caso.
Diagnoéstico a mujeres evitada son de )
Tercero nales, No de DG con i eParto Teniendo en
) ) con alto riesgo de DG ) ) 1765 euros y
Mujeres pagador definen 50g TTG + costo- natural *Expresados en eHistorias cuenta la alta
; solo con 100g TTOG y . . L. para todos los . No se declara
embarazadas (Sistema de un 100 g TTOG . beneficio eNacimiento euros clinicas . . prevalencia
) . tratamiento recién nacidos
= salud) horizonte | y K con X . delaDGen
= . convencional . sin afecciones
5] para el tratamiento complicacion . esta
= ) . significativas es L
) modelo. intensivo es poblacién
] de 3.000 euros. B
B El podria ser
> -
o seguimie razonable
= nto de realizar la
Il
= cada TTOG
N © 2 .
S s g grupo es directamente.
N= de 3 afios

392




]
@ « = = 5 = 4 8 =
- = o = 8= © ] = = S 3 3 = S S
| 28 S 2 g s & g s 2 g 2 = S 2 5 T
o 2 o= =T o e ©° s = o 3 x 8 = < = ]
s 2 25 S = N 2 o s 3 = 4 @ g g = = 25
S £ |2 s 2 & - 2 R < = S S -] 2 = S g
& | E2 =3 5 g3 o) ] ° S © s 9 3 £ = g
<o S = E S & = g~ = 3 “a
[
Glucosa en
ayunas (FPG) es
eLa revision conveniente y
contempla confiable, pero
parametros algunas mujeres
operativos de embarazadas
efectividad de tienen niveles
las pruebas normales en
(sensibilidad ayunas pero
y elevado los
*TCG especificidad) niveles de La diversidad
*TTG eAlgunos glucosa después | delos
#3-horas 100-g GTT efectos de de las comidas, acontecimient
«2-horas prueba con eRevision salud y se perderian. os hace que
75 g de glucosa sistematica estudiados en Pruebas de sea dificil de
Mujeres e 2-horas 50-g TCG de estudios los andlisis de provocacion de producir una
u
, eGlucosa en ayunas ue costo «Costo por caso Estudios lucosa (TCG sola razén
embarazadas Tercero No Tamizacion Y q . P ) g (T€G) NHS R&D
. . i L. ¢ 1-hoa 50-g TCG incluyan efectividad de DG detectado previos, se basan en los costo-
cony sin alto pagador definido /diagnéstic L . L. HTA
) *En la revision datos de son: expresado en ensayos niveles de efectividad
riesgo de DG o DG R i L. , , i , . Programme
analizan las diferentes efectividad Macrosomia, délares. aleatorizados. | glucosa después | incremental,
estrategias con de pruebas Cesareas, de una bebida aunque todo
variacion y costos de otros traumas con glucosa, se podria
eFructosamina realizarlas de pero también convertir una
eHemoglobina nacimiento; tienen defectos. medida
glicosilada morbilidad, El diagnéstico comun como
tales como definitivo es por | el QALY.
hipoglucemia lo general por
(=}
B entre los prueba de
= recién tolerancia oral a
2 nacidos; la glucosa
< iabetes , pero la
g diabet TTOG), pero |
> .
° ° posterior carga de
] k=
= k! entre las glucosay el
=} ] . .
ol o =2 madres tiempo varia en
=] .
S| 3 2 los distintos
N o~ jan)

paises.

393




)
) = [ = = » 7]
0 % = 8 O = 8 5 E E S e @ e @ 5
< = © = = =] =] =1 s © 1
| % * =) = = 5 3] 1 5 < @ ] =] ] w @
o % [=} g O 5 5] ) = No— 3 = 7] [=] T = o = o &
= 2 =5 T 3 2 N o o s 3 2] @ @ o 5 = ] s g
T = B & = > 22 0w ] S 9 =2 s 2
< £ 3 s 2 a = g & = S S = & 2 S 5 =
E D =9 = Cl 5] £ o © s 9 ] = <
< & S K T - = 5 g & = © 2 s Z £
=% _ o = = |9 (=] L=}
[
Glucosa en
L, ayunas (FPG) es
eLarevison Y A( )
conveniente y
contempla .
, confiable, pero
parametros .
) algunas mujeres
operactivos b 4
embarazadas
de efectividad . R
tienen niveles
de las
normales en
pruebas ayunas pero
u
(sensibilidad Y P
elevado los
Y . niveles de La diversidad
especificidad) ,
glucosa después | delos
eAlgunos ) .
*TCG de las comidas, acontecimient
efectos de ,
*TTG lud y se perderian. os hace que
salu
¢3-horas 100-g GTT X Pruebas de sea dificil de
estudiados en ., .
#2-horas prueba con L e provocacion de producir una
eRevision los andlisis de X ,
o 75 g de glucosa ) Y «Costo por caso Estudios glucosa (TCG) sola razén
Tamizacién sistematica costo . NHS R&D
i L. e 2-horas 50-g TCG K . de DG detectado previos, se basan en los costo
N/A N/A N/A /diagnéstic de estudios efetividad . L HTA
eGlucosa en ayunas expresado en ensayos niveles de efectividad
o DG de costo son: , i , . Programme
¢ 1-hoa 50-g TCG .. , délares. aleatorizados. | glucosa después | incremental,
2, efectividad Macrosomia, R
*En la revision J de una bebida aunque todo
) ) Cesareas, ,
analizan las diferentes con glucosa, se podria
S otros traumas ., )
estratiegias con de pero también convertir una
variacién . tienen defectos. medida
nacimiento; . L. ,
. El diagnéstico comun como
morbilidad, .
definitivo es por | el QALY.
tales como
) . lo general por
o hipoglucemia
= prueba de
S entre los .
=5 ., tolerancia oral a
= recién
2 nacidos la glucosa
§ ) (TTOG), pero la
Ny diabetes
° ° X carga de
< = posterior
= < glucosay el
= = entre las . B
> = tiempo varia en
o~ 2 a, madres .
S| 3 2 los distintos
N jani

paises.

394




Tabla 51. Herramienta 6-E. Lista de chequeo del British medical journal (Drummond)

Poncet etal. 2002 | Mission etal. 2012 | Nicholson etal. 2005 | Round etal. 2011 | Werner etal. 2012

Aspecto a evaluar Si No Si No Si No Si No Si No

Disefio del estudio

;Se definié una pregunta de investigacién? X X X X X
;Se definid la importancia de la pregunta econdémica de investigacion? X X X X X
¢La perspectiva esta claramente establecida y justificada? X X X X X
¢;Se justifico la eleccidn de alternativas que han sido comparadas? X X X X X
;Se describi6 claramente las alternativas a ser comparadas? X X X X X
¢El tipo de evaluacién econémica usada fue establecida? X X X X X
;Se justificé el uso de un tipo de evaluacién acorde a la pregunta de X X X X X
investigacion?

Recoleccion de datos

¢;Se establecieron la fuente de los estimados de efectividad? X X X X X

;Se aportaron detalles del disefio del estudio y los resultados de efectividad N/A N/A N/A N/A N/A

(si es basada en un solo estudio)?

;Se aportaron detalles de los métodos de sintesis o metaanalisis de los X X X X X

estimados de efectividad?

;Se definieron claramente los desenlaces primarios para la evaluacién X X X X X
econémica?

;Se definieron los métodos para valorar los estados de salud y otros X X X X X
beneficios?

;Se dieron detalles sobre las caracteristicas de los sujetos a partir de los X X X X X

cuales se obtuvieron datos efectividad o utilidad?

¢;Los cambios en productividad (si son incluidos) son reportados de forma X X X X X
separada?
¢;Larelevancia de los cambios de productividad en la pregunta del estudio es X X X X X
discutida?
¢Las cantidades de recursos son reportados por separado de sus costos X X X X X
unitarios?
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;Se describi6 los métodos para estimacion de las cantidades y costos

unitarios?

;La moneda y datos de precios son registrados?

;Se aportan detalles sobre ajustes por inflacion o conversién de moneda?

;Se aportan detalles del modelo usado?

¢;Se justificd la eleccion del modelo usado y los parametros claves?

Analisis e interpretacion de resultados

;Se definio el tiempo de horizonte de costos y beneficios?

;Se estableci6 una tasa de descuento?

¢;Se justifico la eleccidn de la tasa de descuento?

En caso de no haberse descontado, ;se aporté algun tipo de justificacién?

N/A

N/A

N/A

N/A

;Se aportaron datos de pruebas estadisticas e intervalos de confianza para

datos estocasticos?

¢;Se realiz6 andlisis de sensibilidad?

¢;Se justifico la eleccion de las variables sometidas al analisis de sensibilidad?

;Se definié los rangos de las variables sometidas al analisis de sensibilidad?

¢;Las alternativas relevantes fueron comparadas?

;Se reportd el andlisis incremental?

;Los desenlaces mas importantes fueron presentados de forma agregada y

desagregada?

;Se proporcion6 respuesta a la pregunta?

;Se proporciona las conclusiones acompafiadas de las respectivas salvedades?
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Tabla 52. Herramienta 7-E. Lista de chequeo de Phillips para evaluaciéon de modelos

Poncet et al. 2002

Mission et al. 2012

Nicholson et al. 2005

Round et al. 2011

Werner etal. 2012

DIMENSIONES DE CALIDAD

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Problema de decision

;Se ha establecido claramente el problema de
decision?

¢.El objetivo de la evaluacion y del modelo
especificado es consistente con el problema de
decision?

¢:Se ha especificado el tomador de decisiéon
principal a quien va dirigido el modelo?

Perspectiva

:Se ha establecido y justificado la perspectiva
del modelo?

;Son consistentes los inputs del modelo con la
perspectiva establecida?

:Son los desenlaces del modelo consistentes
con la perspectiva y los objetivos de este?

Estructura

¢Es consistente la estructura del modelo con la
teoria de la condicidn de salud que esta siendo
evaluada?

¢;Las fuentes de los datos usados para
desarrollar el modelo han sido especificadas?

¢;Las relaciones causales dentro de la
estructura del modelo han sido justificadas?

Estrategias y comparadores

;Se ha definido claramente las opciones que se
evaluaran?

¢;Se ha incluido todas las opciones posibles
dentro de la evaluacion?

;Se ha justificado la exclusion de alguna
alternativa posible?

Tipo de modelo

¢;Se ha especificado el modelo?

¢Eltipo de modelo usado es el adecuado para
el problema?

Horizonte temporal
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Poncet et al. 2002

Mission et al. 2012

Nicholson et al. 2005

Round et al. 2011

Werner et al. 2012

DIMENSIONES DE CALIDAD

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

¢El horizonte temporal usado es suficiente
para reflejar todas las diferencias importantes
entre las opciones?

X

X

X

X

X

;Se ha especificado y justificado claramente el
horizonte temporal del modelo, la duracién
del tratamiento y la duracion de los efectos del
tratamiento?

Vias o estados de enfermedades

¢;Los estados o vias de la enfermedad reflejan
el proceso biolégico subyacente de la
enfermedad y el impacto de las
intervenciones?

Duracion del ciclo

¢Ha sido justificado y definido la longitud del
ciclo?

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Identificacion de datos

;Los métodos para identificacién de datos han
sido transparentes y apropiados?

¢Ha sido justificado la eleccién del algin tipo
particular de fuente de datos?

;Se ha puesto particular atencién para
identificar aquellos datos usados para los
parametros mas importantes del modelo?

:Se ha evaluado adecuadamente la calidad de
los datos?

En caso de haber usado opinién de expertos,
¢;los métodos han sido descritos y justificados?

Modelamiento de datos

;La metodologia de modelamiento de datos
estd basada y justificada por métodos
epidemiolégicos y estadisticos?

Datos de base

¢;La eleccién de datos de base ha sido descrita
y justificada?

¢Las probabilidades de transicién han sido
calculadas apropiadamente?

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

¢;Se han aplicado correcciones de mitad de
ciclo tanto a costos como a desenlaces?

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

En caso de no haber aplicada correcciones de
mitad de ciclo, ;se justific su no uso?

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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Poncet et al. 2002

Mission et al. 2012

Nicholson et al. 2005

Round et al. 2011

Werner et al. 2012

DIMENSIONES DE CALIDAD

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Efectos de tratamiento

Si se han obtenido datos de efecto de
tratamiento de estudios clinicos, ;estos se han
sintetizado usando las técnicas adecuadas?

;Los métodos y supuestos usados para
extrapolar resultados de corto plazo para
desenlaces finales han sido documentados y
justificados? ;y los supuestos de las
alternativas exploradas usando analisis de
sensibilidad?

¢;Los supuestos respecto al efecto continuado

del tratamiento una vez que este ha finalizado
han sido documentados y justificados usando

un andlisis de sensibilidad?

N/A

Costos

¢;Los costos han sido descritos y justificados?

¢;La fuente de costos ha sido documentada?

¢;Latasa de descuento ha sido documentada y
justificada?

N/A

Utilidades

¢;Los datos de utilidad han sido documentados
apropiadamente?

N/A

¢;Las fuentes de los datos de utilidad han sido
documentadas?

N/A

;Han sido descritos adecuadamente los
métodos para obtener los datos de utilidad?

N/A

Incorporacion de datos

;Todos los datos del modelo han sido
descritos y referenciados?

¢;Los supuestos y la eleccion de datos han sido
hechos explicitos y justificados?

¢El proceso de incorporacién de datos ha sido
transparente?

En caso de haber usado distribuciones para
los parametros, ;estos han sido descritos y
justificados?

N/A

Evaluacion de la incertidumbre

;Se evalué los cuatro tipos principales de
incertidumbre: (metodolégica, estructural,
parametros y heterogeneidad)?
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Poncet et al. 2002

Mission et al. 2012

Nicholson et al. 2005

Round et al. 2011

Werner et al. 2012

DIMENSIONES DE CALIDAD

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

En caso de no haberse realizado, ;se justifico
su omision?

X

X

X

X

X

Incertidumbre metodologica

La incertidumbre metodolégica ha sido
manejada corriendo el modelo con supuestos
metodolégicos diferentes?

Incertidumbre estructural

;Se evalué la incertidumbre estructural
usando analisis de sensibilidad?

Incertidumbre por heterogeneidad

¢;Se evalué la incertidumbre por
heterogeneidad usando el modelo en
subgrupos poblacionales diferentes?

Incertidumbre de parametros

;Los métodos para evaluar la incertidumbre
de parametros han sido apropiados?

Si los parametros fueron representados por
estimaciones puntuales, los rangos usados en
el andlisis de sensibilidad han sido
documentados y justificados?

Consistencia interna

;Hay evidencia que la 16gica matematica del
modelo ha sido evaluada?

Consistencia externa

¢;Los resultados contra-intuitivos han sido
explicados y justificados?

Si los resultados del modelo son comparados
con datos independientes, ;son las diferencias
explicadas y justificadas?

¢;Los resultados han sido comparados con los
resultados de otros modelos y las similitudes
o diferencias han sido justificadas?
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2. Valoracion del caso tipo para cada desenlace dentro del modelo

2.1 Manejo usual del embarazo

Tabla 53. Procedimientos para el manejo usual del embarazo

CUPS Procedimiento Valor ISS Cantidad Frecuencia Caso base Minimo ISS Maximo ISS
2001 ISS + 30 % +25% 48 %
890301 Consulta de control o de seguimiento por medicina $8.755 2 100 % $22.763 $21.888 $25.915
general
890305 Consulta de control o de seguimiento por enfermeria $4.105 4 100 % $21.346 $20.525 $24.302
902210 Hemograma IV [hemoglobina, hematocrito, recuento $11.015 2 90 % $25.775 $24.784 $29.344
de eritrocitos, indices eritrocitarios, leucograma,
recuento de plaquetas, indices plaquetarios y
morfologia electrénica e histograma] método
automatico+
906916 Serologia [prueba no trepomenica] VDRL en suero o $4.380 2 90 % $10.249 $9.855 $11.668
LCR
906249 VIH 1y 2, anticuerpos $23.665 2 100 % $61.529 $59.163 $70.048
907106 Uroandlisis con sedimento y densidad urinaria $3.785 2 100 % $9.841 $9.463 $11.204
881434 Ultrasonografia obstétrica nivel III $25.945 2 100 % $67.457 $64.863 $76.797
907005 Frotis de flujo vaginal $3.125 2 40 % $3.250 $3.125 $3.700
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Tabla 54. Medicamentos para el manejo usual del embarazo

< Posologia " o0 "
£ 8 £ £ £ o 28 o
e 3 « S 2 —_ = = o =) ) o & T = % &
z ZE¢ 2 c |Zg| Bl EE SE|fE | P | Ef | it
g g5 ¢ 3 S | ZE| S8 &8 | S8 | 28 | =55 £ 3 E S
2 5 E S |25/ gs] 8¢ |52 5% | 58| =% 53
5 & T o S e e s S b=
C a a a =9 =%
oo . 19908845-4;35662-5;35662- 100 $0,028 $4,94 $21,02
Acido f6lico Tabletas por 1 mg 6:35662-7:35662-10 % 1 112 1 6 1 $3 $554 $2.354
1 4 A ,097
S? es de Tabletas de 300 mg 28837-4;19914806-2;19914806-3 80 % 300 3360 $0,046 $0,05 $0.0 $1.255 $1.558 $2.626
hierro 0 7 8 7
19992907-1;20009373-5;1980010-
6;19981236-4;19967543-
1;1984797-2;19929856- 200 1400 $0,194 $0,03 $0,322
1 0,
Cefalexina Tabletas x 500 mg 2:19929856-5;19962841-7:42397- 30 % 0 0 8 8 8 $818 $158 $1.356
3;42397-3;44405-3;1984368-
1;25353-1;36574-2;20014813-2
19977479-1;19947191-
Crema vaginal al 1 % o 2;19995245-2;19943031-4;24207-
0
2;33747-2;230361-1;230361- $2,93
. ) o
Clotrimazol :bletas vaginales de 100 2:19962685-1:19927863- 30 % 100 500 $3,295 4 $4,368 $494 $440 $655
& 2;19909066-2;19967248-2;21475-
2;43514-1
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2.2 Tratamiento de la DG

Tabla 55. Procedimientos para el tratamiento de un embarazo con DG

CUPS Procedimiento Valor ISS | Cantidad Frecuencia Caso base Minimo Maximo ISS
2001 ISS+30 % ISS + 25 +48 %
%
890302 | Consulta de control o de seguimiento por medicina especializada | $12.510 7 100 % $113.841 $109463 $129.604
890306 Consulta de control o de seguimiento por nutricidn y dietética $5.480 5 90 % $32.058 $30.825 $36.497
902210 Hemograma IV [hemoglobina, hematocrito, recuento de $11.015 2 90 % $25.775 $24.784 $29.344
eritrocitos, indices eritrocitarios, leucograma, recuento de
plaquetas, indices plaquetarios y morfologia electrénica e
histograma] método automatico+
906916 Serologia [prueba no trepomenica] VDRL en suero o LCR $4.380 2 90 % $10.249 $9.855 $11.668
906249 VIH 1y 2, anticuerpos $23.665 2 100 % $61.529 $59.163 $70.048
907106 Uroanélisis con sedimento y densidad urinaria $3.785 3 100 % $14.762 $14.194 $16.805
881434 Ultrasonografia obstetrica nivel III $25.945 3 100 % $101.186 $97.294 $115.196
903841 Glucosa en suero, LCR u otro fluido diferente a orina $3.095 3 100 % $12.071 $11.606 $13.742
903426 Hemoglobina glicosilada por anticuerpos monoclonales $19.545 2 100 % $50.817 $48.863 $57.853
907005 Frotis de flujo vaginal $3.125 2 100 % $3.250 $3.125 $3.700
Tabla 56. Insumos para el manejo de un embarazo con DG
Nombre elemento Indicacion de uso Cantidad Frecuencia de uso Valor Caso base Valor Valor
médico unitario minimo maximo
Glucometro Medicion de glucosa en sangre 1 100 % $81.490 $81.490 $67.908 $97.788
Tirillas reactivas Medicién de glucosa en sangre 300 100 % $1.288 $386.280 $321.900 $463.536
Lancetas Medicion de glucosa en sangre 300 100 % $394 $118.320 $98.600 $141.984
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Tabla 57. Medicamentos para el tratamiento de un embarazo con DG

Nombre

Concentraciéon
y forma
farmacéutica

CUM

% de uso

a)
=]
7]
=]
—
(=]
L]
—
Y

Dosis (mg o
UI) diaria

Dosis total
(mg o UI)
tratamiento

VIr min.
ponderado
(mg o Ul)

VIr prom.
ponderado
(mg o UI)

VIr max.
ponderado
(mg o UI)

Circular (si

aplica)

VIr min
tratamiento

VIr promedio
tratamiento

Vir max.
tratamiento

Acido félico

Tabletas
por 1mg

19908845-4;35662-
5;35662-6;35662-
7;35662-10

100 %

[E=N

112

$0,028

$4,946

$21,021

©#
w

I
a1
a1
'S

$2.354

Sales de hierro

Tabletas
de 300 mg

28837-4;19914806-
2;19914806-3

80 %

300

33600

$0,047

$0,058

$0,098

$1.255

$1.558

$2.626

Hipoglicemiantes orales:10 %

de la poblacién de mujeres embarazadas con D

Metformina

Tabletas
de 850 mg

19928478-
1;19929778-
2;19993678-
1;19979286-
1;19979286-
5;20014096-
1;20030443-1;59502-
4;19929761-
5;19932854-
3;19944665-
1;19935232-
6;19905554-
1;19905554-
9;19905554-
10;19905554-
12;19905554-
13;19990473-
1;19936956-
1;19927063-
2;19993386-
1;20039445-2

80 %

850

71400

$0,002

$0,015

$0,026

$123

$872

$1.476

Glibenclamida

Tabletas
de 5 mg

19944485-
1;19993255-
7;19905729-7;50728-
1;50728-2;19993321-
1

20 %

420

$0,769

$2,844

$4,959

$65

$239

$417

Tratamiento con Insulina*: 30 % de la poblacién de mujeres embarazadas con DG
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Insulinas de accién intermedia-larga
20021159-1;27190-
2;27190-3;27190- e
InsulinaNPH | 100 Ul/mL | 4;46571-1;46571- 60% | 105 | 1029 $5,15 $6,90 | $22,04 Cl;:uzgrlf $3.179 $4.263 $13.609
2;20035580-1;38294-
1
19914262
;::gligz 100 UI/mL 1132115?5: 20 % 14 1372 | $66,55 | $78,85 | $83,58 Cl;zuzlgrlg7 $18.262 $21.635 $22.934
4;19914312-10
g’:t‘e‘z;? 100 UI/mL ;?1997927121181'8_8 20 % 14 1372 | $82,67 | $8267 | $82,67 Clgzuzlgrlf $22.684 $22.684 $22.684
Insulinas de accién ultrarapida o de corta accion
. 51313-1;27191- _
fer;:f;ina/ Lll(l)/ONML 1,20013207-1;38292- | 60% | 105 | 1029 | $577 $6,95 | $2087 nguzlgrlf $3.565 $4.292 $12.885
1;20035581-1
19950478-
1;19950479- eutar 07
Glulisina 100 Ul/mL | 1;19950479- 10% 14 1372 | $3605 | $4545 | $5586 Cl;:“zgrlg $4.946 $6.235 $7.663
3;19950479-
11;19950479-19
19910693- Circular 07
Aspart 100 Ul/mL | 1;19910693- 10 % 14 1372 | $5242 | $5245 | $5262 | U0 $7.192 $7.196 $7.219
6;19945476-1
224030-2;224030-
2240305224030 Crutor 07
Lispro 100 UI/mL | 2;19989587- 20% 14 1372 | $4447 | $4584 | $4844 C‘iirecigﬁl $12.201 $12.579 $13.291
3;19962384-
2;19962384- de 2014
3;19962384-4

*La dosis de insulina corresponde a un esquema basal bolo donde se asume un peso de 70 kg paciente, y se distribuye la dosis total diaria en 50 % para la basal y 50 % para las prandiales.

405



2.3 Parto natural y parto instrumentado

Tabla 58. Procedimientos para el manejo de un parto natural

04; S11301-04

CUPS Procedimiento Valor ISS | Cantidad | Frecuencia | Caso base ISS | Minimo ISS + | Maximo ISS +
2001 +30% 25% 48 %

890702 Consulta de urgencias, por medicina $18.190 1 80 % $18.918 $18.190 $21.537
especializada

911021 Hemoclasificacién grupo ABO, inversa o sérica $8.510 1 100 % $11.063 $10.638 $12.595
en tubo

907106 Uroanélisis con sedimento y densidad urinaria $3.785 1 50 % $2.460 $2.366 $2.801
+

904903 Hormona estimulante del tiroides [TSH] $22.475 1 100 % $29.218 $28.094 $33.263
neonatal

906915 Serologia [prueba no treponemica] RPR& + $6.245 3 100 % $24.356 $23.419 $27.728

902210 Hemograma IV [hemoglobina, hematocrito, $11.015 1 100 % $14.320 $13.769 $16.302
recuento de eritrocitos, indices eritrocitarios,
leucograma, recuento de plaquetas, indices
plaquetarios y morfologia electrénica e
histograma] método automatico+

897011 Monitorfa fetal ante parto $7.680 1 70 % $6.989 $6.720 $7.956

962300 Dilatacién instrumental o manual de la vagina $14.950 1 100 % $19.435 $18.688 $22.126
SODt

735300 Asistencia del parto normal con episiorrafia $82.550 1 100 % $107.315 $103.188 $122.174
y/o perineorrafia sod

S41201 Especialistas en anestesiologia $62.400 1 100 % $81.120 $78.000 $92.352

S55106 Materiales de sutura, curacién, oxigeno, $82.315 1 100 % $107.010 $102.894 $121.826
agentes y gases anestésicos de 61 hasta 70 UVR

$23204 Sala de cirugia de 61 hasta 70 UVR $96.520 100 % $125.476 $120.650 $142.850

S41602 Valoracion por médico especialista del recién $23.620 100 % $30.706 $29.525 $34.958
nacido en sala de parto

S11101- 04;S11201- | Hospitalizacién o estancia $61.612 1 100 % $80.096 $77.015 $91.186

T Este procedimiento solo aplica en el caso de que se requiera realizar parto instrumentado.
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Tabla 59. Insumos para el manejo de un parto natural

Nombre elemento médico Indicacion de uso Cantidad Frecuencia de Valor Caso Valor Valor
uso unitario base minimo maximo

Catéter intravenoso 16 Administracién de fluidoterapia que 1 100 % $690 $690 $575 $828
involucra medicamentos

Jeringa Desechable 10 ml Administracién de medicamentos 3 100 % $124 $372 $310 $446

Jeringa Desechable 5 ml Administracién de medicamentos 1 100 % $88 $88 $73 $106

Tap6n heparinizado Administracién de liquidos y 2 100 % $225 $450 $375 $540
medicamentos

Jeringa tuberculina o de insulina | Administracién medicamentos 1 100 % $133 $133 $111 $160

Sonda Nelaton Control y eliminacion de liquidos 1 80 % $4.872 $3.898 $4.060 $5.846

Canula nasal adulto Suministro de oxigeno 1 60 % $783 $470 $653 $940
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Tabla 60. Insumos para el manejo de un parto natural

. Posologia - - 6o . .
. 2 g o o o o £ g £ . E £ - 9 &
2 K . : | »g|zef| £¥s5 | 585 | F¥s |29 e | it
£ R =) 2 E,_E Eég EE% ‘5.23 EE% 89 - 89
o Q = (] w = = Q w @ = S > = o » o »
= g >E S |42 | 552 | ®F = - =% | 5% | £°
S & 8= | ©85 2 2 2 = =
19935303-4;19972249-
8:20001191-1;25040-
Acetaminofen :gglzzs de | 10:52478-1,19986458- 102)0 500 2000 $0,001 $0,024 $0,047 $3 $49 $95
3;33288-9;53560-5;35539-
1;46000-4;19959771-5;
Fitomenadions Solucion 19961688-5;20032468- 100
(vitamina kD) inyectable 1 | 4;19923973-1;19936765- % 1 1 $2,969 $5,992 $379,574 $3 $6 $380
% 3;19933147-4;
Solucion 19915399-3;19969337-
Oxitocina inyectable | 1;19955606-1;33903- 80% | 40 40 $1,486 $1,687 $116,751 $48 $54 $3.736
10UL/mL | 1;34385-1;
41277-1;44678-
4,19934565-1;19953296-
8,56720-3;19961984-
1 2:32375-1;37902- 100
Diclofenaco lzrtr;;nr‘;sgcu 2;19934768-10;19934768- | . 75 150 $2,643 $2,999 $5,029 $396 $450 $754
18;19976172-3;19943735-
5:19992191-1;19992191-
4;43525-5;19972113-
3;31408-1;20007815-1;
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2.4 Parto por cesarea

Tabla 61. Procedimientos para el manejo de un parto por cesarea

sala de parto

CUPS Procedimiento Valor ISS Cantidad Frecuenci Caso base Minimo ISS | Maximo ISS
2001 a ISS+30 % +25% +48 %
890702 Consulta de urgencias, por medicina especializada $18.190 1 80 % $18.918 $18.190 $21.537
911020 Hemoclasificacién grupo ABO, inversa o sérica en tubo $8.510 1 100 % $11.063 $10.638 $12.595
904903 Hormona estimulante del tiroides [TSH] neonatal $22.475 1 100 % $29.218 $28.094 $433.263
902210 | Hemograma IV [hemoglobina, hematocrito, recuento de $11.015 1 50 % $7.160 $6.884 $8.151
eritrocitos, indices eritrocitarios, leucograma, recuento de
plaquetas, indices plaquetarios y morfologia electrénica e
histograma] método automatico
897011 | Monitoria fetal ante parto $7.680 1 100 % $9.984 $9.600 $11.366
906915 Serologia [prueba no treponémica] RPR $6.245 1 30 % $2.436 $2.342 $2.773
890602 Cuidado (manejo) intrahospitalario por medicina $15.095 3 100 % $58.871 $56.606 $67.022
especializada
S11101- | Hospitalizacién o estancia $61.612 2 100 % $160.191 $154.030 $182.372
04;S11201
-04;
S$11301-
04
740100 Cesarea segmentaria transperitoneal SOD $88.900 1 100 % $115.570 $111.125 $131.572
S41201 Especialistas en anestesiologia $67.200 1 100 % $87.360 $84.000 $99.456
S41301 | Médico ayudante quirdrgico $25.200 1 100 % $32.760 $31.500 $37.296
S55106 Materiales de sutura, curacidn, oxigeno, agentes y gases $82.315 1 100 % $107.010 $102.894 $121.826
anestésicos de 61 hasta 70 UVR
S23204 Sala de cirugia de 61 hasta 70 UVR $96.520 1 100 % $125.476 $120.650 $142.850
S41602 Valoracién por médico especialista del recién nacido en $23.620 1 100 % $30.706 $29.525 $34.958
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Tabla 62. Procedimientos para el manejo de un parto por cesdarea

Nombre elemento Indicacion de uso Cantidad | Frecuencia de Valor Caso Valor Valor
médico uso unitario base minimo | maximo
Catéter intravenoso 16 Administracion de fluidoterapia que involucra 1 100 % $690 $690 $575 $828
medicamentos
Jeringa desechable 10 ml Administracién de medicamentos 3 100 % $124 $372 $310 $446
Jeringa desechable 5 ml Administracién de medicamentos 7 100 % $88 $616 $513 $739
Cistoflow Control liquidos 1 100 % $2.668 $2.668 $2.223 $3.202
Llave de tres vias Administraciéon de medicamentos 2 40 % $530 $424 $883 $1.272
Tap6n heparinizado Administracién de liquidos y medicamentos 2 100 % $225 $450 $375 $540
Bureta Bureta control liquidos eliminados 1 100 % $3.114 $3.114 $2.595 $3.737
Jeringa tuberculina o de Administracion medicamentos 1 100 % $133 $133 $111 $160
insulina
Sonda Nelaton Control y eliminacién de liquidos 1 80 % $4.872 $3.898 $4.060 $5.846
Equipo Bomba de Infusién | Equipo bomba de infusién control liquidos 1 100 % $16.384 $16.384 | $13.653 | $19.661
eliminados
Sonda foley Control y eliminacién de liquidos 2 80 % $1.192 $1.907 $1.987 $2.861
Canula nasal adulto Suministro de oxigeno 1 60 % $783 $470 $653 $940
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Tabla 63. Medicamentos para el manejo de un parto por cesarea

Posologia °
. = = > | g 3 x
2 = ° T 'S !
£ E = Pl 5s |fco,. | B | Be_ |Ee.|fg | gz |z
§ £ 5 & 8 < 5-5 'gog ',_-E: &E: :E: §§ T'ug s 3
s - £ | g2 |EpE| 7% | fFf |Pf | =% | E°|&°
§ ¢ 8% |57 2 2 2 |7 = g
&} >
Cefazolina Solucién 53704-2;53704-7;19930890- 60 % 2000 2000 $0,180 $0,206 $0,970 $216 $247 $1.163
inyectable de 1;19933435-1;43090-
1gy 500 mg 3;20057250-4;19978275-
1;19961663-1;23798-1;
Oxitocina 10 Ul/mL 19915399-3;19969337- 100 % 20 20 $1,486 $1,687 $116,75 $30 $34 $2.335
1;19955606-1;33903-1;34385-1; 1
Acetaminofén Tabletas de 19935303-4;19972249- 100 % 500 4000 $0,001 $0,024 $0,047 $6 $97 $190
500mg 8;20001191-1;25040-10;52478-
1;19986458-3;33288-9;53560-
5;35539-1;46000-4;19959771-5;
Diclofenaco Ampollas de 41277-1;44678-4;19934565- 60 % 75 150 $2,643 $2,999 $5,029 $238 $270 $453
75mg 1;19953296-8;56720-
3;19961984-2;32375-1;37902-
2;19934768-10;19934768-
18;19976172-3;19943735-
5;19992191-1;19992191-
4;43525-5;19972113-3;31408-
1;20007815-1;
Dipirona Ampollas de 36031-3;19936280-3;19922562- 30% 2000 4000 $0,067 $0,102 $0,280 $81 $122 $336
1g 6;19956383-4;19993036-
5;19993036-8;19933145-
2;19933145-3;19948403-
2;34363-4;19971851-2;
Fitomenadiona Solucién 19961688-5;20032468- 100 % 1 1 $2,969 $5,992 $379,57 $3 $6 $380
(vitamina k1) inyectable 1 % | 4;19923973-1;19936765- 4
3;19933147-4;
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2.5 Parto pretérmino con y sin traslado a URN

Tabla 64. Procedimientos para el manejo de un parto pretermino

CUPS Procedimiento Valor ISS Cantidad Frecuencia | Caso base ISS + 30 | Minimo ISS + Maximo ISS +
2001 % 25% 48 %
S41601 Valoracién por médico especialista del $15.975 3 100 % $62.303 $59.906 $70.929
recién nacido en sala de parto
S12101 Internacién en unidad de cuidados $542.960 8 100 % $5.646.784 $5.429.600 $6.428.646
intensivos neonatal *
960401 Insercién de tubo endotraqueal con $35.550 1 60 % $27.729 $26.663 $31.568
técnica retrograda t
M19275 Glucometria $2.570 3 100 % $10.023 $9.638 $11.411
890115 Suministro de oxigeno de 1 a 7 dias t $31.500 1 $100 % $40.950 $39.375 $46.620
T Aplica para traslado a URN.
Tabla 65. Insumos para el manejo de un parto pretermino
Nombre elemento Indicacién de uso Cantidad Frecuencia Valor Caso base Valor Valor
médico de uso unitario minimo maximo
Tubo endotraqueal t Insercién de tubo endotraqeual 1 60 % 1255 753 627,5 903,6
Tirillas reactivas Medicién de glucosa en sangre 3 100 % 1288 3862,8 3219 4635,36
Lancetas Medicién de glucosa en sangre 3 100 % 394 1183,2 986 1419,84
Canula nasal pediatricat | Suministro de oxigeno 1 100 % 783 783 652,5 939,6

T Aplica para traslado a URN.
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Tabla 66. Medicamentos para el manejo de un parto pretermino

Posologia °
o o0 o0 o0 . % e
) 2 = ) — " o E g E od E g £ s
£ 523 = 2 %, | 28 | £% 5 3 £ | =% es | E¢g
= EE QS S o g & = 9 = o & g g 823 i) S o
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Betametasona Solucion 19980218-1;19980025- 60 % 12 24 $47,22 $71,79 $148,21 $680 $1.034 $2.134
inyectable de | 6;19980219-1;19976384-
4 mg-8mg 4;19953548-5;19953548-
7;19943961-2;19946107-
2;19931051-5;19953549-
5;19953549-7;20020975-
3;1983779-1;
Nifedipina 10 mg 55684-1;54210-1; 40% | 40 120 $5,29 $5,39 $5,53 $254 $259 $265
tabletas
Dexametasona Solucién 36070-10;19954445- 10 % 24 24 $21,11 $36,60 $104,40 $51 $88 $251
inyectable de | 1;19954445-10;19954446-
4 mg-8mg 1;19944603-1;19980029-
6;19930964-6;20008398-
1;19942777-12;19997621-
4;19997621-7;20019105-
6;19997625-4;19997625-
7;19934762-1;19934762-
2;19934762-3;19933628-
1;19933628-2;19959763-
1;19959763-2;19959764-2;

413



2.6 Hipoglucemia neonatal con y sin traslado a URN

Tabla 67. Procedimientos para el manejo de hipoglucemia neonatal

CUPS Procedimiento Valor ISS Cantidad Frecuencia Caso base ISS + Minimo ISS + | Maximo ISS + 48
2001 30 % 25% %
S41601 Valoracién por médico especialista del $15.975 4 100 % $83.070 $79.875 $94.572
recién nacido en sala de parto
S12101 Internacién en unidad de cuidados $542.960 4 100 % $2.823.392 $2.714.800 $3.214.323
intensivos neonatal t
M19275 Glucometria $2.570 4 100 % $13.364 $12.850 $15.214
890115 Suministro de oxigeno de 1 a 7 dias * $31.500 1 100 % $40.950 $39.375 $46.620
T Aplica para traslado a URN.
Tabla 68. Insumos para el manejo de hipoglucemia neonatal
Nombre elemento Indicacion de uso Cantidad Frecuencia de Valor Caso base Valor Valor
médico uso unitario minimo maximo
Tirillas reactivas Medici6n de glucosa en sangre 4 100 % $1.288 $5.150 $4.292 $6.180
Lancetas Medicion de glucosa en sangre 4 100 % $394 $1.578 $1.315 $1.893
Céanula nasal Suministro de oxigeno * 1 100 % $783 $783 $653 $940
pediatrica

T Aplica para traslado a URN.

414




Tabla 69. Medicamentos para el manejo de hipoglucemia neonatal
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Dextrosa t Bolsas con 19947844-3;48616-4;48616-5;1982214- 100 460 3225 $0,045 $0,0513 $0,061 $1.456 $1.656 $1.978
concentracion al | 1;1982214-2;48618-2;48618-6;48618- % 6
5% 10%y50 8;19942691-9;29522-1;29522-2;29522-
% 3;29522-4;29522-5;19947845-3;29517-
1;19973932-1;19983524-1;19983525-
1;19983525-5;19944883-2;20019025-
1;20019024-1;20019024-3;211533-3;

T Aplica para traslado a URN.

* Para la dosis de dextrosa se asumié un peso de 3.3 kg del neonato
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2.7 Lesion de plexo braquial

Tabla 70. Procedimientos para el manejo de la lesidn de plexo braquial

CUPS Procedimiento Valor ISS Cantidad | Frecuencia | Caso base Minimo ISS Maximo ISS
2001 ISS+30 % +25% +48 %
883560 Resonancia nuclear magnética de $274.175 1 33 % $117.621 $113.097 $133.907
plexo braquial *
891508 Neuroconduccién por cada $18.225 1 50 % $11.846 $11.391 $13.487
extremidad (uno o mas nervios) + 1t
931000 Terapia fisica integral SOD + t $7.785 10 100 % $101.205 $97.313 $115.218
871121 Radiografia de térax (P.A.0 APy $20.660 1 10 % $2.686 $2.583 $3.058
lateral, decubito lateral, oblicuas o
lateral con bario) + *
873204 Radiograffa de hombro T $19.090 1 10 % $2.482 $2.386 $2.825
S41601 Valoracién por médico especialista del $15.975 3 100 % $62.303 $59.906 $70.929
recién nacido en sala de parto t
931000 Terapia fisica integral SOD + $7.785 288 100 % $2.914.704 | $2.802.600 $3.318.278
54203 Reconstruccién de plexo por $386.550 1 100 % $502.515 $483.188 $572.094
neurotizacién
S41201 Especialistas en anestesiologia $187.200 1 100 % $243.360 $234.000 $277.056
S41301 Médico ayudante quirtrgico $70.200 1 100 % $91.260 $87.750 $103.896
S23307 Sala de cirugia de 171 hasta 200 UVR $246.970 1 100 % $321.061 $308.713 $365.516
S55113 Materiales de sutura, curacién, $152.910 1 100 % $198.783 $191.138 $226.307
oxigeno, agentes y gases anestésicos
de 151 hasta 170
S11101- 04;S11201-04; S11301-04 | Hospitalizacion o estancia $61.612 7 100 % $560.669 $539.105 $638.300

tAplican también para la LPB transitoria.
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Tabla 71. Medicamentos para el manejo de la lesidn de plexo braquial

Nombre Concentracion CUM % Posologia VIr min. VIr prom. VIr max. VIr total VIr total VIr total
y forma de | Dosis Cantidad | ponderado | ponderado | ponderado min. promedio max.
farmacéutica uso | (mg) total (mg) (mg) (mg) manejo manejo manejo
diaria* | (mg)
Acetaminofén Jarabe 150 mg 19956951- | 100 180 1260 $0,294 $0,331 $0,609 $370 $417 $768
1;2203-1; %

*Para la dosis se considerd un peso del neonato de 3,3 kg.

tAplican solo para la LPB transitoria. No se valoro el costo de este medicamento para la LPB permanente dado que la administraciéon del mismo se da por demanda.
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2.8 Preeclampsia

Tabla 72. Procedimientos para el manejo de la preeclampsia

Caso base ISS +

Minimo ISS +

Maximo ISS +

CUPS Procedimiento Valor ISS 2001 | Cantidad Frecuencia 30 % 25 48 9%
881431 Ecografia obstétrica con perfil biofisico $57.870 3 100 % $225.693 $217.013 $256.943
mas doppler
882298 Doppler obstetrico con evaluacién de $41.580 5 70 % $189.189 $181.913 $215.384
circulacion placentaria
890702 Consulta de urgencias, por medicina $18.190 2 100 % $47.294 $45.475 $53.842
especializada
896100 Monitoreo de presion arterial sistémica $124.040 1 25% $40.313 $38.763 $45.895
SOD
897011 Monitoria fetal ante parto $7.680 2 100 % $19.968 $19.200 $22.733
902010 Diluciones de tiempo de protrombina [pt] $31.465 1 100 % $40.905 $39.331 $46.568
902011 Diluciones de tiempo de tromboplastina $31.465 1 100 % $40.905 $39.331 $46.568
parcial [PTT]
902206 Extendido de sangre periférica, estudio de $3.480 1 100 % $4.524 $4.350 $5.150
morfologia +
902210 Hemograma iv [hemoglobina, hematocrito, $11.015 2 100 % $28.639 $27.538 $32.604
recuento de eritrocitos, indices
eritrocitarios, leucograma, recuento de
plaquetas, indices plaquetarios y
morfologia electroénica e histograma]
método automatico+
903801 Acido tirico $3.315 2 100 % $8.619 $8.288 $9.812
903809 Bilirrubinas total y directa $5.025 2 100 % $13.065 $12.563 $14.874
903825 Creatinina en suero, orina u otros $3.095 2 100 % $8.047 $7.738 $9.161
903828 Deshidrogenasa lactica [LDL] $5.750 2 100 % $14.950 $14.375 $17.020
903862 Proteinas en orina de 24 h $3.095 2 100 % $8.047 $7.738 $9.161
903866 Transaminasa glutdmico piruvica o alanino $4.530 2 100 % $11.778 $11.325 $13.409
amino transferasa [TGP-ALT]
903867 Transaminasa glutdmico oxalacetica o $4.530 2 100 % $11.778 $11.325 $13.409

aspartato amino transferasa [TGO-AST]
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L i . Caso base ISS + Minimo ISS + Maximo ISS +
CUPS Procedimiento Valor ISS 2001 | Cantidad | Frecuencia 30 % 25 48 9%
907106 Uroanélisis con sedimento y densidad $3.785 2 100 % $9.841 $9.463 $11.204
urinaria
$12203 Internacién en unidad de cuidados $238.810 3 70 % $651.951 $626.876 $742.221
intermedios adulto
S12201 Internacién en unidad de cuidados $238.810 3 30 % $279.408 $268.661 $318.095
intermedios neonatal
Tabla 73. Insumos para el manejo de la preeclampsia
Nombre elemento médico Indicacion de uso Cantidad Frecuencia Valor Caso Valor Valor
de uso unitario base minimo | maximo
Catéter intravenoso 16 Administracién de medicamentos y 2 100 % $690 $1.380 $1.150 $1.656
liquidos
Jeringa desechable 10 ml Administracién de medicamentos 3 100 % $124 $372 $310 $446
Jeringa desechable 5 ml Administracién de medicamentos 4 100 % $88 $352 $293 $422
Llave de Tres vias Administracién de medicamentos 1 100 % $530 $530 $442 $636
Tap6n heparinizado Administracion de liquidos y 2 100 % $225 $450 $375 $540
medicamentos
Cistoflow Control liquidos eliminados 2 100 % $2.668 $5.336 $4.447 $6.403
Sonda Vesical Control y eliminacién de liquidos 2 100 % $1.192 $2.384 $1.987 $2.861
Equipo Bomba de Infusién Equipo bomba de infusién control 3 100 % $16.384 $49.152 | $40.960 $58.982
liquidos eliminados
Bureta Control liquidos eliminados 3 100 % $3.114 $9.342 $7.785 $11.210
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Tabla 74. Medicamentos para el manejo de la preeclampsia
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Magnesio Solucién 19988938-4;19940618- 50 % 6000 6000 $0,014 $0,018 $0,037 $42 $54 $112
sulfato inyectable 3;19935299-1;19910142-1;
al 20 %
Betametasona | Solucién 19980218-1;19980025- 95 % 12 24 $47,216 $71,794 $148,219 $1.077 $1.637 $3.379
inyectable 6;19980219-1;19976384-
de4mg-8 | 4;19953548-5;19953548-
mg 7;19943961-2;19946107-
2;19931051-5;19953549-
5;19953549-7;20020975-
3;1983779-1;
Nifedipina Tabletas 55684-1;54210-1; 80 % 40 120 $5,290 $5,3946 $5,531 $508 $518 $531
de 10 mg
Dexametasona | Solucién 36070-10;19954445- 5% 24 24 $21,114 $36,598 $104,397 $25 $44 $125
inyectable 1;19954445-10;19954446-
de4mg-8 | 1;19944603-1;19980029-
mg 6;19930964-6;20008398-

1;19942777-12;19997621-
4;19997621-7;20019105-
6;19997625-4;19997625-
7;19934762-1;19934762-
2;19934762-3;19933628-
1;19933628-2;19959763-
1;19959763-2;19959764-2;
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