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Puntos clave

e La Diabetes Mellitus (DM) es uno de los problemas de salud
metabodlicos mas frecuentes asociadas al embarazo, que afecta
tanto al prondstico de la gestante, como al neonato. Se estima
que entre 2030-2045 la hiperglucemia en el embarazo afectara a
18 millones de recién nacidos vivos en el mundo.

e El padecimiento de DM pregestacional (DMPG), tipo 1 (DM1), tipo
2 (DM2) o DM gestacional (DMG), se asocia a un mayor riesgo de
complicaciones del embarazo, tales como aborto espontaneo,
malformaciones  fetales, macrosomia, preeclampsia o
hipoglucemia neonatal, entre otros.

e El uso del Sistema de Monitorizacion Continua de Glucosa en
tiempo real (MCG-tr Dexcom G6®), solo o en combinacion con la
tecnologia en uso actual -Automonitorizacién de glucemia capilar
(AMGC)- podria mejorar el control de los niveles de glucosa en
las mujeres gestantes con DM, reducir los riesgos durante el
embarazo, asi como las complicaciones neonatales vy
postnatales.

e La revisiébn de la evidencia no identificé ningun estudio que
comparase el uso del sistema de MCG-tr Dexcom G6® frente a
la AMGC en mujeres gestantes con DM. Un estudio mostré una
precision adecuada del sistema Dexcom G6®, en comparacion
con el método de referencia (YSI, del inglés Yellow Spring
Instrument), considerado el patrén oro de medicién de glucosa,
especialmente cuando el sensor se coloca en el brazo. Otro
estudio prospectivo mostré niveles estables de HbA1c durante la
gestaciéon en mujeres con DM1 que usaron el sistema de MCG-tr
Dexcom G6®. El porcentaje de tiempo en rango objetivo de
glucosa (63-140mg/dL) fue del 59%, con un 38% del tiempo en
hiperglucemia y un 3% en hipoglucemia. Los efectos adversos
del sensor se redujeron a reacciones leves eritematosas y
edematosas, sin reacciones moderadas o graves, ni infecciones
en el lugar de la insercién del sensor.

e Se requieren ensayos clinicos con tamafo muestral apropiado en
mujeres gestantes con DM (pregestacional o DMG) que usen el
sistema de MCG-tr Dexcom G6® frente a la AMGC para
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determinar su efectividad en relacién con el control glucémico
materno, las complicaciones durante la gestacion y sus
resultados neonatales. Los resultados de los ensayos clinicos
actualmente en marcha podrian permitir determinar la efectividad
y seguridad del sistema MCG-tr Dexcom G6® durante la
gestaciéon en mujeres con cualquier tipo de DM, en un futuro
proximo.
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Key Points

e Diabetes Mellitus (DM) is one of the most common metabolic
health problems associated with pregnancy, affecting both the
prognosis of the pregnant woman and the newborn. It is estimated
that, between 2030-2045, hyperglycaemia in pregnancy will affect
18 million live newborns worldwide.

e Pregestational DM (PGDM), both type 1 (T1DM) and type 2
(T2DM), or gestational DM (GDM) are associated with an
increased risk of pregnancy complications, such as miscarriage,
fetal malformations, macrosomia, pre-eclampsia or neonatal
hypoglycaemia, among others.

e The use of the Dexcom G6® Real-Time Continuous Glucose
Monitoring System (rt-CGM) alone or in combination with the
current technology in use -Capillary Blood Glucose Self-
Monitoring (CBGSM)- could improve the control of glucose levels
in pregnant women with DM, reduce the risks during pregnancy,
as well as neonatal and postnatal complications.

¢ No studies comparing the use of the Dexcom G6® rt-CGM versus
CBGSM in pregnant women with DM were identified. One study
showed adequate accuracy of the Dexcom G6® system compared
to the reference method (Yellow Spring Instrument (YSI)
considered the gold standard for glucose measurement),
especially when the sensor is placed on the arm. Another
prospective study showed stable HbA1c levels during gestation
in women with T1IDM using the Dexcom G6® rt-CGM. The
percentage of time in target glucose range (63-140mg/dL) was
59%, with 38% of time in hyperglycaemia and 3% in
hypoglycaemia. Adverse effects of the sensor were reduced to
mild erythematous and edematous reactions, with no moderate or
severe reactions or infections at the sensor insertion site.

e C(Clinical trials with appropriate sample size in pregnant women
with DM (pregestational or GDM) using the Dexcom G6® rt-CGM
vs. CBGSM is required to determine its effectiveness in relation to
maternal glycaemic control, gestational complications and
neonatal outcomes. The results of ongoing clinical trials will
determine the effectiveness and safety of the Dexcom G6® rt-
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CGM during pregnancy in women with all types of DM in the near
future.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Datos generales

Nombre de la tecnologia

Sistema de monitorizacién continua de la glucosa (MCG-tr) Dexcom G6®.

Compaiiia elaboradora o que comercializa la
tecnologia

Actualmente, el sistema de MCG-tr Dexcom G6® estd comercializado en
Espafia por Novalab/Airliquide Healthcare. Desde 2018 esta aprobado
para su uso en personas con DM a partir de 2 afos de edad y con
marcado CE para su uso durante el embarazo en Europa desde 2020
(marcado CEO0086: https://www.novalab.es/guia-inicio-rapido-dexcom-
g6). Por el momento, el sistema de MCG-tr Dexcom G6® no cuenta con
autorizacion de la Food and Drug Administation (FDA) para su uso durante
el embarazo (codigo K203089:
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf20/K203089.pdf).

Breve descripcion de la tecnologia

Los sistemas de MCG-tr son tecnologias minimamente invasivas
disefadas para monitorizar de forma continua los niveles de glucosa
intersticial (Que correlaciona con la glucemia, aunque con un tiempo de
decalaje), informando de sus tendencias y fluctuaciones. Estos
dispositivos constan de un sensor que se inserta en la piel, con un soporte
adherido a la misma, que mediante reaccion enzimatica mide el nivel de
glucosa intersticial en tiempo real, un transmisor que envia la informacion
y un receptor en el que se visualizan los datos. El receptor puede ser el
teléfono movil, un reloj inteligente o un receptor especifico con pantalla
tactil [1].

Los sistemas de MCG-tr podrian ayudar a las personas con Diabetes
Mellitus Gestacional (DMG) a mantener sus niveles de glucosa dentro del
rango terapéutico recomendado, faciltando una mejor toma de
decisiones respecto a la diabetes. Los MCG-tr pueden reducir o eliminar
la necesidad de punciones digitales para la medicién de los niveles de
glucosa en sangre durante el embarazo y llevar un mejor control
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metabdlico, asi como reducir las complicaciones maternas y neonatales
[1,2].

Los datos pueden descargarse desde los receptores y almacenarse
utilizando softwares compatibles (tanto para Android, como para iOS)
como el Dexcom CLARITY®, un software de gestion de datos que permite
la transferencia de datos de glucosa desde el dispositivo Dexcom G6® a
servidores remotos de gestidon de datos (https://clarity.dexcom.com/). En
el caso de usar el receptor especifico del sistema, los datos han de ser
descargados manualmente por el paciente en el software de forma
periodica puesto que la capacidad de almacenamiento del mismo es de
30 dias [1,3]. La empresa debe acreditar que cumple con las medidas de
seguridad exigidas en la normativa vigente a nivel europeo (Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de sus datos personales y a la libre circulaciéon de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE [Reglamento general
de proteccion de datos]) y espafol de proteccion de datos (Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales y Esquema Nacional de Seguridad).

El sistema Dexcom G6® ofrece alertas que permiten al usuario y
cuidadores, si los hubiese, actuar para hacer frente a los eventos de hiper-
e hipoglucemia. Este sistema ofrece la personalizacién de los valores de
alarma y las alertas, lo que permite al usuario establecer medidas
anticipatorias para la correccion de la hipoglucemia [1]; no obstante, la
“alarma fija” de nivel bajo urgente de glucosa (la glucosa llegara a 55
mg/dL en menos de 20 minutos) no es modificable. Normalmente, el
sensor se coloca en el brazo o en el abdomen, pudiéndose utilizar también
la parte superior de la nalga y consta de un aplicador desechable y una
sonda de sensor que se inserta en el tejido subcutaneo utilizando una
pequefa aguja dentro del aplicador que no es visible. La sonda del sensor
mide los niveles de glucosa intersticial y el transmisor envia los datos a
un dispositivo de visualizacion (i.e., receptor externo, reloj inteligente o
teléfono moévil con sistema operativo Android o iOS) donde el usuario
puede consultarlos en todo momento y en tiempo real [1,4]. El sensor
detecta concentraciones de glucosa desde 40 a 400 mg/dL, y tiene una
vida util de 10 dias. El transmisor tiene una dimension de 4.47 x 3.05 x
1.52 cm, con un peso de 28.35 gramos. La bateria (no recargable) posee
una duracion de 3 meses [1] (Figura 1.).
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Figura 1. Sistema de Monitorizacién Continua de la Glucosa (SMCG) Dexcom G6®
Fuente: https://provider.dexcom.com/products/dexcom-g6-personal-cgm-system

Poblacion diana

Esta tecnologia estd dirigida a personas con DM, a partir de los 2 afos de
edad. En lo que se refiere a los objetivos de este informe, la poblacion
diana son mujeres gestantes con cualquier tipo de DM.

Descripcion de la patologia a la que se
aplica la tecnologia

Durante el embarazo, la glucosa es la principal fuente de energia para el
feto. La insulina secretada por las células B de los islotes pancreaticos de
Langerhans es principalmente responsable de asegurar la captacién de
glucosa por las células para su posterior utilizacién. En este sentido, la
secrecién insuficiente o nula de insulina (en el caso de la DM1) o la
resistencia a la misma (en el caso de la DM2 o DMG) pueden provocar
hiperglucemia. En la segunda mitad del embarazo, la sensibilidad a la
insulina se reduce, siendo una respuesta fisiolégica normal que garantiza
que el feto reciba suficiente glucosa y otros nutrientes de la madre a
través de la placenta. Para algunas mujeres embarazas, sin DMPG, si no
se compensa el aumento de la demanda de insulina mediante un aumento
en su produccion, se desarrolla la DMG [5].
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La DM es uno de los trastornos metabdlicas que mas
frecuentemente se asocia al embarazo, afectando tanto al pronéstico de
la gestante como del neonato [6]. La clasificacion de la DM en relacién al
embarazo se establece en dos grandes bloques: la DMPG (DM1 o DM2)
o la DMG. El padecimiento de DMPG se asocia a un mayor riesgo de
aborto espontaneo, malformaciones congénitas y preeclampsia. La
coexistencia de obesidad, frecuente en mujeres con DM2, aumenta la
incidencia de estados hipertensivos durante el embarazo. Por otro lado,
la presencia de complicaciones crénicas previas a la gestacién (como la
retinopatia o nefropatia diabéticas), puede empeorar durante el curso del
embarazo. Ademas de ello, las malformaciones congénitas, la
macrosomia, las lesiones traumaticas al nacer o la mortalidad perinatal
son mas comunes en los hijos de mujeres con DMPG (DM1 o DM2).
Globalmente, las complicaciones durante el embarazo asociadas a la
DM2 no son menores a las asociadas a DM1[7]. La DMG también puede
producir un mayor riesgo de macrosomia, traumatismo durante el parto,
mayor riesgo de cesarea o de hipoglucemias neonatales. Los
antecedentes personales de DMG en gestaciones previas y familiares de
DM contribuyen a aumentar el riesgo de DMG [2].

Por tanto, un control adecuado de la glucemia durante el embarazo,
asi como de los factores de riesgo asociados, es fundamental en el
tratamiento de la DM durante la gestacion. En este sentido, los sistemas
de MCG-tr, y entre ellos, el sistema Dexcom G6® se han desarrollado con
el fin de ayudar a reducir los desajustes glucémicos y disminuir el riesgo
de complicaciones asociadas al embarazo y después del parto. Por lo que
es posible que las mujeres gestantes con DMPG o DMG se puedan
beneficiar potencialmente de este sistema [8].

Area de especializacion/abordaje

Endocrinologia y obstetricia.

Direccion web de los documentos
publicados

Se pueden consultar los documentos publicados sobre el sistema de
MCG-tr DexcomG6® y su uso durante el embarazo, aprobado en Europa

y distribuido por Novalab en Espafia, asi como su autorizacién en
pacientes con DM de 2 o mas afos de edad (autorizacion 510K de la FDA
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de EEUU) en los siguientes enlaces, respectivamente:
(https://www.novalab.es/guia-inicio-rapido-dexcom-g6)
y (https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf20/K203089.pdf).
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

Los sistemas de MCG-tr por reaccién enzimatica empezaron a
desarrollarse hace mas de 20 afos, por lo que se trata de una tecnologia
con una trayectoria amplia, que ha ido mejorando progresivamente la
precisién, necesidad de calibracién y usabilidad de los dispositivos.
Como antecesores del Dexcom G6® tenemos el Dexcom G5®y Dexcom
G4®, ambos desarrollados para el control de la DM en personas de 2 o
mas afos. DexcomG5®y DexcomG4® no estan aprobados para su uso en
embarazo [9,10].

Desde 2018, el sistema de MCG-tr Dexcom G6® tiene uso comercial
establecido por Novalab (Madrid, Espana), aprobado para personas con
DM a partir de los 2 afos de edad y con marcado CE para su uso durante
el embarazo en Europa desde 2020. Hasta el momento, no tiene
autorizacion de la Agencia Americana (FDA) para su uso durante el
embarazo.

Tipo y uso de la tecnologia

La tecnologia Dexcom G6® es de uso terapéutico con el objetivo de
facilitar el tratamiento en las mujeres gestantes con cualquier tipo de DM.

Lugar o 4mbito de aplicacion de la
tecnologia
De implementarse, el ambito de aplicacion de esta tecnologia seria en

atencion primaria, en el ambito de la atencion especializada/hospitalaria
y/0 la comunidad.

Relacion con tecnologias previas

El uso del Dexcom G6® podria ser tanto complementario o sustitutivo de
la tecnologia estandar, para el control de la DM existente en mujeres
gestantes.
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Tecnologia alternativa en uso actual

La tecnologia estandar para el control de la glucosa es la AMGC, que
consiste en obtener una gota de sangre mediante la puncién en un dedo
y a continuacién depositarla en una tira lectora que previamente ha sido
introducida en un dispositivo medidor (glucémetro). Esta tecnologia ha
sido fundamental para el control de la DM, ayudando a las personas a
modificar las dosis de medicamentos, su dieta y los patrones de actividad
fisica diaria. Dentro del mercado, existen diferentes tipos de glucémetros
de AMGC [11].

Actualmente, se comercializan en Espana cinco sistemas de MCG-
tr [1], ademas del Dexcom G6® [3]: Guardian™ Connect (Medtronic) [12],
GlucoMen® Day CGM (Menarini) [13], Eversense® XL (Roche) y el sistema
tipo flash (monitorizacion intermitente) FreeStyle Libre® (Abbott) [14,15]
para personas adultas con DM. Todos ellos salvo el Eversense® XL estan
autorizados para su uso en mujeres embarazadas por agencias
reguladoras europeas [14,15].

Aportacidon de la nueva tecnologia en
relacion con la tecnologia en uso actual

El sistema de MCG-tr Dexcom G6®, solo o en combinaciéon con la AMGC,
podria mejorar el autocontrol de los niveles de glucosa de las mujeres
gestantes con DM y reducir riesgos durante la gestacion y complicaciones
neonatales. Ademas, podria mejorar la satisfaccion y calidad de vida de
las usuarias, al reducir la necesidad de punciones digitales.

Licencia, reintegro de gastos u otras
autorizaciones

El sistema de MCG-tr Dexcom G6® dispone de marcado CE desde 2018
para su uso en pacientes con DM de 2 o mas afios, y desde el 2020 para
su uso durante el embarazo en Europa. Sin embargo, por el momento, no
tiene autorizacién actual para su comercializacién por parte de la FDA
para su uso durante el embarazo.
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Importancia sanitaria de 1la
condicion clinica o la poblacion a
la que se aplica

Incidencia/Prevalencia

La International Diabetes Federation (IDF) indica que entre los 20.4
millones de mujeres que dieron aluz en 2019, el 15.8% de las gestaciones
tuvieron algun tipo de episodio de hiperglucemia en el embarazo; de
éstos, mas del 80% (83.6%) fueron debidas a la DMG, el 7,9 % eran
DMPG vy el 8.5% debidas a DM (incluidas DM1 y DM2), detectadas por
primera vez en el embarazo [16].

La prevalencia de DMPG (DM1 y DM2), en el contexto espafol, se
ha incrementado en los Ultimos afios. La incidencia de la DMG esta en
aumento debido, en parte, al resultado de las altas tasas de obesidad en
la poblacion general, asi como a la alta tasa de embarazos tardios [2,17].
La Guia Nacional de diabetes y embarazo publicada en 2020 [2], estima
que hasta un 12% de las mujeres, presenta DMG en el transcurso del
embarazo [18-20].

Carga de la enfermedad

Se pronostica que en el periodo de 2030-2045, aproximadamente 18
millones de los niflos nacidos se veran afectados por la hiperglucemia de
sus madres durante el embarazo. Ademas, se calcula que la mayoria de
los casos de hiperglucemia en el embarazo (75-90%) seran DMG [16].
En general, tanto el padecimiento de DMPG (DM1 6 DM2) como el
desarrollo durante el embarazo de DMG, conlleva riesgos de
complicaciones durante el embarazo, el parto y el periodo postnatal
inmediato. Entre ellas se encuentran: aborto espontaneo, malformaciones
fetales, lesiones traumaticas al nacer, macrosomia, preeclampsia, muerte
fetal, hipoglucemia neonatal, hiperbillirrubinemia y sindrome de dificultad
respiratoria neonatal, entre otras [21]. Ademas, la coexistencia de
obesidad, frecuente en mujeres con DMPG tipo 2 (DM2) y DMG,
incrementa la incidencia de estados hipertensivos en el embarazo [2].
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Requerimientos para usar la
tecnologia

Requerimiento de infraestructura y
formacion

Por lo general, para el uso de los sistemas de MCG-tr se requiere
formacién de pacientes, cuidadores/as y profesionales sanitarios. La
capacitacion en el autocontrol de la glucosa en sangre es una condicion
necesaria para la correcta lectura de los datos y la confirmacion posterior
en relacién con los sintomas que presenta la persona [21]. Segun la guia
de uso del sistema de MCG-tr Dexcom G6®, la calibracién que el
dispositivo posee de fabrica, seria suficiente, por lo que no es necesaria
la calibracién regular por parte del paciente [3].

Coste y precio unitario

En el marco de un informe realizado anteriormente [1] el distribuidor de la
tecnologia facilité el precio del sensor Dexcom G6® para Espana (78 €,
costes de 2019). Teniendo en cuenta que el sensor debe ser sustituido
cada 10 dias, se estimé un coste anual del dispositivo de 2847 € por
persona [1].
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Riesgos y seguridad

Los sistemas de MCG-tr representan una tecnologia minimamente
invasiva que ha mostrado un buen perfil de seguridad en los estudios
cientificos, sin producir efectos adversos graves. Los eventos mas
frecuentes informados en la literatura son problemas leves de tipo
cutaneo o de incomodidad y dolor en la zona de insercion del sensor [1].
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Eficacia y Efectividad

La metodologia empleada para la elaboracién de esta ficha de tecnologia
emergente se encuentra en el anexo 1. La estrategia de busqueda se
puede consultar en el anexo 2. Se localizaron inicialmente 1548
referencias bibliograficas, 840 una vez eliminados los duplicados (Tabla

1).

Tabla 1. Resultados de la busqueda bibliografica

Base de datos Plataforma de I.=ejc!1a Fecha de N° de
acceso inicial acceso resultados

Medline Ovid SP 1946 20/07/20219 329
EMBASE Elsevier 1974 20/07/20210 722
WOS Clarivate Analytics 1900 20/07/20210 497
TOTAL 1548
Duplicados (tras fusionar las busquedas) 708
TOTAL, sin duplicados 840

(*): Los resultados se filtraron a partir de 2011, dadas las fechas de marcado CE para la tecnologia Dexcom G6®

A partir de la lectura de titulos y resumenes se seleccionaron 98
referencias, de las cuales tras la lectura de texto completo, finalmente se
incluyeron 2 estudios reportados en 4 referencias [22-25]. El anexo 3
muestra el diagrama de las cifras de referencias bibliograficas y los
articulos seleccionados, incluidos y excluidos a lo largo del proceso de
revision sistematica. El listado de los articulos excluidos puede verse en
el anexo 4.

Caracteristicas de los estudios incluidos

No se ha encontrado ningun ensayo controlado aleatorizado (ECA),
ensayo controlado no aleatorizado (ECNA), o estudios antes-después en
el que se compare la efectividad del sistema de MCG-tr Dexcom G6®
frente a la AMGC en mujeres gestantes con DM. En la Tabla 2 se sintetizan
las caracteristicas mas relevantes de los dos estudios incluidos [22-25].
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Tabla 2. Principales caracteristicas de los estudios incluidos

Autor, aiho, pais

Disefio

Dispositivo

Duracion de la intervencion

Tamaio muestral

Tipo de DM (n, %)

Duracion de la diabetes (afios) (X +
s)

Edad (afos) (X s)

Edad gestacional al reclutamiento
(semanas)
(X+s)

HbA1c (%) inicial (X + s)

Medidas de resultado

Escalas/métodos de evaluacion

O’Malley, 2021, Kaur,
2021, EEUU

Observacional prospectivo
no comparativo

Dexcom G6°

8 meses, incluido el
postparto

N = 25 mujeres en
tratamiento con bomba de
insulina

DM1 = 25 (100)

Al menos 1 afio, 18.2 + 8.4
30.2+4.8

Reclutadas antes de la
semana 17

6.6 £ 0.9

Control glucémico:
-Concentraciéon de HbA1c
-Tiempo en rango
terapéutico de la glucosa
(%)

-Tiempo en hiperglucemia
-Tiempo en hipoglucemia y
eventos de HP
-Hipoglucemia grave
Complicaciones:
-Complicaciones durante el
embarazo y postparto

Nivel de glucosa en sangre:
Contour NEXT®
(calibracion)

Castorino, 2020,
Polsky, 2020 EEUU

Observacional prospectivo

Dexcom G6% con sensor
en: zona posterior del
brazo, abdomen y nalga

10 dias

N =32 muijeres (sin
informacion sobre
utilizaciéon de bomba de
insulina)

DM1 = 20 (62.5); DM2 = 3
(9.4);
DMG =9 (28.1)

9.7+ 0.2

30+5.9

T2: 19+ 51.4
T3: 13 + 40.6

6.1+£1.2

Precision del sensor:
-MARD

Control glucémico:
-Concentracion de HbA1c
en cada tipo de diabetes
-Tiempo en rango
terapéutico de la glucosa
(%)

Variabilidad glucémica:
-MAGE

-CVv

Seguridad:

- Efectos adversos

Nivel de glucosa
plasmatica: YSI
(comparacion de lecturas)

CV: Coeficiente de variacion; DM1: Diabetes Mellitus Tipo 1; DM2: Diabetes Mellitus Tipo 2; DMG:
Diabetes Mellitus Gestacional; MARD: Mean Absolute Relative Difference; MAGE: Mean Amplitud
Glycemic Excursion; T1: Primer trimestre; T2: Segundo trimestre; T3: Tercer trimestre; HP:
Hipoglucemia prolongadas; YSI: Yellow Spring Instrument; X: media; s: desviacion estandar
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El estudio de O’Malley et al. [22] muestra la concentracion de HbA1c por
trimestre del embarazo, el porcentaje de tiempo en rango terapéutico de
glucosa, por encima y por debajo de dicho rango, y las complicaciones
durante el embarazo y postparto en una cohorte de 25 mujeres con DM1,
que usaron el sistemas de MCG-tr Dexcom G6® durante 8 meses. Kaur et
al. [24] presentan los datos de hipoglucemia en 20 mujeres del mismo
estudio.

El estudio de Castorino et al. [23] analiza la precision del sistema de
MCG-tr Dexcom G6® segun la localizacion del sensor en la zona posterior
del brazo, abdomen y nalga, asi como los efectos adversos asociados al
uso del sensor, en una cohorte de 32 mujeres gestantes diagnosticadas
con DM1, DM2 y DMG, durante 10 dias. Polsky et al. [25] presentan los
datos de HbA1c y datos glucométricos obtenidos en dicho estudio, y los
comparan entre los tres tipos de diabetes (DM1, DM2 y DMG).

No obstante, a partir de los datos que se presentan, y tratdndose del
mismo grupo de investigaciéon en ambos estudios, no es posible asegurar
que las 25 mujeres incluidas en O’Malley et al. [22] sean independientes
de las 20 mujeres con DM1 incluidas en Castorino et al. [23].

Calidad metodoldgica

La calidad de los estudios observacionales incluidos [22,23] se evalu6 a
través de la escala del Institute of Health Economics (IHE) [26]. Los
criterios de la IHE establecen la valoracién permitida para estudios
prospectivos segun cuatro categorias establecidas (+= Si, -=No, P=
Parcialmente, |=Incierto). La valoracion de la IHE contempla asignar 1
punto por cada dominio puntuado como “Si”. Ante la ausencia de puntos
de corte para valorar esta herramienta, los autores del presente informe
acordaron el siguiente esquema de puntuacion: 0-5=baja calidad; de 6-
11=calidad moderada y de 12-17=alta calidad. Al tratarse de dos estudios
reportados en cuatro referencias, la evaluacién de dicha calidad se evalué
de forma conjunta. Los dos estudios presentan una calidad metodolégica
alta. En ninguno de los estudios, (reportados en cuatro referencias) [22-
25], se pudo determinar si el reclutamiento de las mujeres con DM se
realizé de forma consecutiva. En uno de los estudios, (reportados en dos
referencias) [22,24], los criterios de elegibilidad (inclusién y exclusion)
fueron parcialmente claros. En un estudio, (reportado en dos referencias
[28,25], se informa de eventos adversos leves relacionados con la
colocacion del sensor en diferentes zonas del cuerpo, mientras que en el
otro estudio, (reportado en dos referencias) [22,24], no se informa de
eventos adversos relacionados con el dispositivo, sino Unicamente de las
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complicaciones maternas durante el embarazo y el postparto, como
consecuencia de la condicion de DM en la gestacion.

En ambos estudios (reportados en cuatro referencias) [22-25], se
explicita la declaracion de intereses de los autores.

La evaluacion detallada del riesgo de sesgo de los estudios incluidos
esta disponibles en el anexo 5.

Resultados

Precision del sensor

Castorino et al. [23] analizaron el rendimiento del sistema de MCG-tr
Dexcom G6® segln la localizacion del sensor en una cohorte de 32
mujeres embarazas con DM1 (n=20), DM2 (n=3) y DMG (n=9). Aplicaron
63 sensores en varias zonas del cuerpo, 25 en la zona posterior del brazo,
25 en la zona del abdomen y otros 13 en la nalga durante 10 dias y se
recogieron muestras de sangre en intervalos de 30 + 5 minutos entre el
tercer y séptimo dia de uso con el sistema de MCG-tr Dexcom G6°. En el
momento de recogida de las muestras, el Dexcom G6® estuvo cegado a
las participantes. A continuacion, emparejaron cada valor de resultado en
sangre en laboratorio (medido con YSI, del inglés -Yellow Spring
Instrument-), con el resultado del valor de la glucosa estimado (VGE) del
monitor Dexcom G6°®. Se analizaron 734 pares (datos de sangre del
laboratorio y datos de monitorizacién de sangre en el sensor). Se calculd
la Mean Absolute Relative Difference (MARD: aceptable con valores
inferiores al £20% en comparacion con el analisis en sangre). Los
resultados se muestran en la Tabla 3.

En la cohorte de 32 mujeres gestantes, la MARD global fue de
10.3%, siendo de 11.5%, 11.2% y 8.7% para la zona del abdomen, la
nalga y la zona posterior del brazo, respectivamente. Con una MARD del
20%, el sensor tuvo una precision

Con una MARD del 20%, el sensor tuvo una precision del 92.5% en
cualquier zona del cuerpo; mientras que la precision especifica fue del
87.7%, 91.6% y 95.9% para las zonas del abdomen, la nalga y la zona
posterior del brazo, respectivamente. Siendo, por tanto, la zona posterior
del brazo la que obtiene mejores parametros de fiabilidad en los datos.

El sensor tuvo una precision excelente (100%) para detectar
hipoglucemias en rango de glucosa entre 40-53mg/dL y bastante buena
(91,7%) para el rango entre 54-69 mg/dL.
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Tabla 3 Precision del sensor

Autor, ano Castorino, 2020
MARD 10.3
%15/15 81.1

Precision general cualquier lugar del cuerpo (n=63)* %20/20 92.5
%30/30 98.4
%40/40 99.5
MARD 8.7
%15/15 86.1

Precision especifica: zona posterior del brazo

(n=25)* %20/20 95.9
%30/30 99.7
%40/40 100.0
MARD 11.5
%15/15 77.9.

Precision especifica: abdomen (n=25)* %20/20 91.6
%30/30 97.9
%40/40 98.6
MARD 11.2
%15/15 77.4

Precision especifica: nalga (n=13)* %20/20 87.7
%30/30 96.8
%40/40 100.0

(*): Nimero de sensores insertados; MARD: Mean Absolute Relative Difference

Control y variabilidad glucémica

Dos estudios reportados en 3 referencias [22,24,25] ofrecen datos sobre
el control y variabilidad glucémica (Tabla 4). El estudio de O’Malley et al.
[15], con participantes con DM1 (n = 25), observaron una media de HbA1c
de 6.5+0.9% en el primer trimestre, que se mantuvo estable en el segundo
(6.2+0.8%) y tercer trimestre (6.3+0.7%). El porcentaje de tiempo en
rango terapéutico (segun las recomendaciones del Consenso
Internacional [27] (entre 63-140mg/dL) fue del 59+14%, sin diferencias
significativas entre el dia y la noche (59+1.6% vy 61+13%,
respectivamente; p = 0.30). El tiempo por encima del rango terapéutico
fue un 38+15% y un 3+3% por debajo de dicho rango.
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Entre las semanas 18-30, el tiempo por encima del rango terapéutico
(36.8-37.9%) fue significativamente superior a la referencia basal (12-14
semanas). A partir de la semana 30 este porcentaje de tiempo en
hiperglucemia disminuyd, siendo la diferencia significativa en la semana
38 (22.9%).

Kaur et. al [24] ofrecen datos de hipoglucemia para 20 mujeres del
estudio de O’Malley et al. [15]. El porcentaje de tiempo por debajo del
rango terapéutico disminuy6 desde el 3.8+3.2% en el primer trimestre
hasta el 2.5+2.4% en el tercero (no se realizan contrastes estadisticos). El
tiempo por debajo del 54 mg/dL disminuy6 desde el 1.5+1.5% hasta el
0.8+1.0%. Cuatro mujeres experimentaron 18 eventos de hipoglucemia
prolongada (<54 mg/dL durante 120 minutos o mas). El promedio de
eventos de <54 mg/dl y méas de 15 minutos de duracion disminuy6 desde
0.4+0.8% en el primer trimestre a 0.2+0.6% en el tercero. Hubo un solo
evento de hipoglucemia grave (tasa de 7/100 pacientes-afo).

Polsky et al. [25] (n = 32) compararon los resultados glucométricos
durante 10 dias de uso del dispositivo entre mujeres con DM1 (n = 20),
DM2 (n = 3) y DMG (n = 9). Las participantes con DMG estuvieron mas
tiempo en rango terapéutico (91.9% frente a 65% para DM1 y 76% para
DM2, p = 0.001), menos tiempo por encima del rango (6.9% vs. 30.2% vy
23.1%, p = 0.009), y mostraron menor variabilidad de los niveles de
glucosa: Coeficiente de variacion = 17.8%, vs. 33.3% y 27.9%
(p<0.0001): Mean Amplitud Glycemic Excursion (MAGE): 39.6 vs. 87.1 y
80.6 mg/dL. Las mujeres con DM1 estuvieron mas tiempo por debajo del
rango terapéutico (4.8% vs. 0.9% para DM2 y 1.2% para DMGQG).
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Complicaciones durante el embarazo y postparto

En la tabla 5 se describen las complicaciones durante el embarazo y el
posparto para uno de los estudios incluidos [22]. Durante el embarazo, el
8% de la muestra desarrollé hipertensién gestacional, y un 20% adicional
desarrollé preeclampsia (un 12% con caracteristicas graves). Se presentd
polihidramnios en el 8% de la muestra y el 32% de los bebés nacieron
entre la semana 34-37 del embarazo, considerandose partos prematuros
tardios.

Un 52% de las participantes tuvieron a sus bebés por cesarea, un
15% debido a preeclampsia. Aquellas mujeres que tuvieron al menos una
complicacién durante el embrazo, estuvieron significativamente menos
tiempo en el rango terapéutico de la glucosa, frente a las mujeres sin
complicaciones (49% vs. 66% p=0.001). Las mujeres cuyos bebés fueron
ingresados en la unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN),
también estuvieron significativamente menos tiempo en un rango
adecuado, frente a las madres de bebés que no tuvieron ninguna estancia
(52% vs. 64%; p=0.05). Sin embargo, el estudio no encontré diferencias
estadisticamente significativas en el porcentaje de tiempo en rango para
las mujeres que dieron a luz a bebés grandes para la edad gestacional
frente a bebés no grandes, respectivamente (58% vs. 62%; p>0.05).

Del total de la muestra (n=25), 7 mujeres (28%) que estuvieron al
menos un 70% del tiempo en rango terapéutico, no tuvieron
complicaciones durante su embarazo. Sin embargo, el 57% de este grupo
de mujeres en rango terapéutico tuvo bebés grandes para la edad
gestacional y un 29% requiri6 UCIN. No obstante, las 18 mujeres
restantes (72%) que no estuvieron en el rango de glucosa adecuado
durante su embarazo, tuvieron un porcentaje mayor de complicaciones
maternas y estancias en UCIN.
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Tabla 5. Complicaciones durante el embarazo y postparto

Autor, ano O 'Malley, 2021

Durante el - Hipertension arterial: 8%.

- Preeclampsia: 20% (12% caracteristicas graves).
- Polihidramios: 8%.

(N=25) - Parto prematuro tardio: 32% de los bebés.

embarazo

- Cesarea: 52% (13% debido a preeclampsia).

- TIR: las mujeres con al menos una complicacién durante el embarazo tuvieron
un TIR significativamente menor frente a aquellas mujeres que no tuvieron
complicaciones (49% con complicaciones frente a 66% sin complicacion;
p=0.001).

- Ingresos en UCIN: Las mujeres cuyos bebés fueron ingresados en la UCIN
tuvieron un TIR significativamente menor (52% frente a ninguna estancia en
UCIN 64%; p=0.05).

Enel - No hubo diferencias estadisticamente significativas en el TIR materno para las

postparto muijeres que dieron a luz a bebés grandes para la edad gestacional: 58%
frente a no bebés grandes 62% (p=NS).

(N=25) ¢ TIR >70% (n=7 mujeres)

- Ninguna complicacion durante el embarazo.
- El 57% dieron a luz a bebés grandes.
- El 29% tuvo estancia en UCIN.
¢ TIR < recomendado (n=18 mujeres)
= El 56% tuvo al menos 1 complicacion durante el embarazo.
- El 56% dio a luz a bebés grandes.
- El 44% tuvo estancia en UCIN.

NR: No reportados; NS: No significativa; TIR: time in range; UCIN: unidad de cuidados intensivos neonatales

Seguridad del sistema de MCG-tr Dexcom
G6°®

Castorino et al. [23] (n = 32) ofrecen datos sobre la seguridad del sensor.
Se describen un total de 16 reacciones leves: 8 reacciones eritematosas
y otras 8 reacciones edematosas en las diferentes zonas de colocacién
del sensor. En ninguno de los casos, hubo reacciones moderadas o
graves, ni infecciones en el lugar de la insercién del sensor.
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Evaluacion econémica

Las conclusiones de un informe previo de evaluacion de tecnologias
sanitarias del Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la Salud
(SESCS) realizado en 2020, indican que el uso de sistemas de MCG-tr
podria ser una alternativa coste-efectiva para el Sistema Nacional de
Salud (SNS), en comparacion con la AMGC, en poblaciéon con DM1 y en
riesgo de hipoglucemia; mientras que no seria una alternativa coste-
efectiva para poblacién con DM1 y control inadecuado de los niveles de
HbA1c. Sin embargo, no se pudo realizar la evaluacién econémica, ni la
estimacion de costes para poblacién gestante, debido a la escasez de
evidencia cientifica [1].
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Impactos

Impacto ético, social, legal, politico y
cultural de la implantacién de la tecnologia

No se han identificado documentos que discutan los aspectos
relacionados con el impacto ético, social, legal o cultural de esta
tecnologia emergente.

Impacto econémico de la tecnologia

No existen, en la actualidad, estudios que informen sobre el
impacto econémico de esta tecnologia .

Impacto en la organizacion de la tecnologia

La implementacion de la tecnologia Dexcom G6® requiere de
formacién de todos los agentes implicados en el uso, ajuste y
control de dicha tecnologia. La entrega de material fungible (tiras,
sensor, etc.) puede tener un impacto logistico u organizativo en
la organizacion. No se prevén otros impactos relevantes en la
organizacion de los servicios sanitarios.

Impacto en salud

Segun el estado actual de la evidencia cientifica no es posible
determinar el impacto en salud del uso de la tecnologia Dexcom
G6® sola o en combinacién de la AMGS para mujeres gestantes
con DM. La evidencia disponible se reduce a un estudio de
precision del dispositivo, y a un estudio observacional
prospectivo descriptivo con 25 mujeres con DM1. El primero
obtuvo una precisiéon adecuada especialmente cuando el sensor
se coloca en el brazo, con resultados muy positivos en los rangos
de hipoglucemia (las mujeres embarazadas con DM muestran
mayor riesgo de hipoglucemia que las no gestantes debido al
estricto control glucémico que requieren). El estudio
observacional descriptivo observé un nivel estable de la HbA1c
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durante el embarazo y un porcentaje de tiempo en rango
terapéutico (63-140mg/dL) del 59% (inferior al minimo
recomendado del 70%), un 38% del tiempo en hiperglucemia un
3% en hipoglucemia bioquimica. El tiempo y eventos de
hipoglucemia bioquimica disminuyeron durante el embarazo.
Entre un 8-32% de las mujeres padecieron hipertension arterial,
preeclampsia, polihidramnios o parto prematuro tardio. Un 52%
dio a luz mediante cesarea.

Se requieren ensayos clinicos con muestras de tamafo apropiado
de mujeres gestantes con DM, de cara a determinar la efectividad
de la tecnologia Dexcom G6® en el control glucémico y las
complicaciones durante el embarazo y post-parto.
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Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

Los sistemas de MCG-tr son ampliamente aceptados por las personas
con DM, debido a que permiten una monitorizacién mas rigurosa de los
niveles de glucosa, y reducen considerablemente la necesidad de
punciones digitales [1]. Los profesionales también se muestran favorables
a su uso, pues les permite una mejor monitorizaciéon y gestién de sus
pacientes. Por otra parte, no existen barreras organizativas o de otro tipo
para su rapida implementacion, mas alla de proporcionar una educaciéon
adecuada sobre el funcionamiento del dispositivo a profesionales y
pacientes. En el caso del embarazo, la posibilidad de reducir el riesgo de
complicaciones en el neonato debido a la DM materna podria incrementar
aun mas su aceptabilidad. Por tanto, se espera una amplia introduccién
del sistema de MCG-tr Dexcom G6® en la poblacién de mujeres gestantes
con DM, aunque se requieren ensayos clinicos para obtener mayor
evidencia de su eficacia, seguridad y coste efectividad en dicho grupo
poblacional.
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Investigaciones en curso 'y
recomendaciones

Investigacién en curso

A partir de la busqueda realizada en el registro de estudios clinicos
ClinicalTrials.gov (https://clinicaltrials.gov/) en septiembre de 2021 se
identificaron 5 registros en curso sobre el sistema de MCG-tr Dexcom
G6® para el control de la glucosa en mujeres gestantes con DM.

Tabla 6. Estudios en marcha sobre el dispositivo Dexcom G6® durante la

gestacion
Fecha
esperada de
Cadigo Diseno Objetivo Estado finalizacion y
tamano
muestral
Evaluar el impacto del
Dexcom G6® frente a la
AMGC en el control
NCT03981328 ECA glucémico y la reduccién Desconocido Octubre de 2021
del riesgo de resultados (N=372)
obstétricos adversos en
mujeres con DMG
Evaluar la efectividad y
utilidad del Dexcom G6° ) Diciembre de
NCT04948112 ECA frente a la AMGC en En reclutamiento 2023 (N=100)
pacientes con DMG precoz
Evaluar la viabilidad y
seguridad de un sistema de
asa cerrada Control IQ que
NCT04902378 ECA utiliza una bomba Tandgm En reclutamiento A el 2025
L api ; (N=20)
t: Slim X2 junto al Dexcom
G6®en mujeres
embarazadas con DM1
Evaluar la efectividad y
utilidad del Dexcom G6° Reclutamiento no Marzo de 2024
N CE R BCA  frente ala AMGC en iniciado (N=302)
pacientes con DMG
Evaluar eficacia del
NCT04605497 ECA DEEsr Editnipe En reclutamiento Diciembre de

AMGC en pacientes con
DMG

2024 (N=110)

AMGC: Automonitorizacién de glucosa en sangre capilar; DM1: Diabetes mellitus tipo 1; DM2: Diabetes mellitus tipo 2;

DMG: Diabetes mellitus gestacional
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Recomendaciones extraidas de guias y
directrices

La guia publicada en 2020 por el National Institute For Health and Care
Excellence (NICE) del Reino Unido [28] recomienda ofrecer la
monitorizacién continua de glucosa en tiempo real a todas las mujeres
embarazadas con DM1, con el fin de ayudarles a cumplir con los objetivos
de glucemia durante el embarazo y mejorar los resultados neonatales.
Ademas, recomienda ofrecer el sistema tipo “flash” a mujeres
embarazadas con DM1 que no puedan utilizar la monitorizacién continua
en tiempo real o que muestren una clara preferencia por el sistema tipo
“flash”. Por ultimo, consideran la monitorizacion continua de glucosa en
tiempo real en mujeres embarazadas en tratamiento con insulina, pero sin
diagnéstico de DM1 siempre y cuando se cumplan los siguientes
requisitos:
® Riesgo de hipoglucemia grave problematica (con o sin alteracion
de la consciencia de la hipoglucemia).
® Niveles inestables de glucosa en sangre a pesar de los
esfuerzos realizados para optimizar el control glucémico.

La American Diabetes Association (ADA) establece que la monitorizacién
continua de la glucosa, conjuntamente la AMGC pre y posprandial, puede
ayudar a alcanzar los objetivos de HbA1c y a reducir la macrosomia y la
hipoglucemia neonatal en mujeres gestantes con DM1 tipo 1 [21] .

La Guia de la Asociacién Americana de Endocrinélogos Clinicos,
publicada recientemente en 2021, recomienda la MCG-tr en mujeres
gestantes con DM1 asi como en DM2 y DMG tratadas con insulinoterapia
[29].
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Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada

Se realizd una revisidon sistematica de articulos cientificos publicados,
complementada con busquedas manuales.

Se elaboré una ficha especificandose el objetivo de esta revision, la
estrategia de busqueda utilizada, las bases de datos electrénicas para
efectuar la busqueda, los criterios de seleccion de estudios y los
procedimientos de sintesis de resultados a utilizar. Estos acuerdos
adoptados a priori, se exponen con detalle a continuacioén:

Criterios de seleccion de los estudios

Se seleccionaron aquellos trabajos originales que cumplieron los criterios
expuestos en la siguiente tabla.

Tabla 7. Criterios de seleccion de estudios

Disefio:

. Para la revision de la eficacia y efectividad se incluyeron estudios primarios
experimentales y observacionales. Se excluyeron revisiones no sistematicas y estudios de
caso.

. Para la revision del coste-efectividad se incluyeron evaluaciones econémicas completas.

Poblacion
. Inclusion: mujeres gestantes con DM (DM1, DM2, DMG).
. Exclusién: mujeres con DM no gestantes.

Intervencion
. Inclusion: estudios que evaluaron el MCG-tr Dexcom G6® en mujeres gestantes con DM.
. Exclusion: otros dispositivos con diferente modelo de MCG-tr o en aquellos que no se
especifique el modelo o el fabricante de la tecnologia.

Comparador: AMGC, otros sistemas de MCG-tr de diferente modelo al Dexcom G6® o distinto
fabricante (Dexcom G4® PLATINUM, Novalab; Dexcom G5® Mobile, Novalab; Guardian™ Connect,
Medtronic MiniMed; Paradigm®Veo™ Medtronic MiniMed; Guardian® Real-Time, Medtronic MiniMed;
Eversense® XL, Senseonics; GlucoMen® Day CGM, A. Menarini Diagnostics).

Medidas de resultado: Estudios que al menos evaluaran una medida de resultado de: Eficacia y
efectividad: Rendimiento del sensor segun localizacion (precision), control glucémico (mg/dL) y
porcentaje de tiempo en un rango de la glucosa (%), variabilidad glucémica, efectos adversos
(leves/moderados/graves), complicaciones durante el embarazo y en el postparto, calidad de vida
(general, especifica), satisfaccion autoinformada, aceptabilidad o barreras del dispositivo. Coste
efectividad: ratio coste-efectividad incremental, ratio coste-utilidad incremental y/o coste y resultados
de cada alternativa.

Idioma: Sélo fueron seleccionados los estudios publicados en inglés o espafol.

AMGC: Automonitorizacién de Glucosa Capilar; DM: Diabetes Mellitus; DM1: Diabetes Mellitus Tipo1; DM2: Diabetes
Mellitus Tipo2: DMG: Diabetes Mellitus Gestacional; SMCG: Sistema de Monitorizacién Continua de Glucosa
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Fuentes de informacidn, estrategia de busqueda y
proceso de seleccion

Inicialmente, se realizé una busqueda manual preliminar para localizar
posibles informes de ETS emitidos por otras agencias y/o revisiones
sistematicas previas sobre el tema que pudieran proveer informacion de
fondo de interés para nuestra revision. En esa busqueda manual no se
encontrd ningun informe que evaluase la eficacia y seguridad del sistema
de MCG-tr del Dexcom G6® para mujeres gestantes con cualquier DM
(pregestacional -DM1, DM2- y DMG). Se consultaron las siguientes bases
de datos electrénicas: Medline, Embase y WOS desde la fecha de inicio
en cada base de datos hasta julio de 2021. Debido a las caracteristicas
emergentes del sistema de MCG-tr Dexcom G6® y a su reciente uso para
personas con DM de 2 o mas afios y su aprobacion por la CE desde el
ano 2018. Los resultados se filtraron a partir de 2011, dadas las fechas
de marcado CE para la tecnologia Dexcom G6®. Las estrategias de
busqueda desarrolladas y ejecutadas en las diferentes bases de datos
pueden consultarse en el anexo 1.

Dos revisores seleccionaron de forma independiente los estudios a
partir de la lectura de titulo y resumen localizados a través de la busqueda
de la literatura. Posteriormente, aquellos articulos seleccionados como
relevantes fueron revisados a texto completo para su inclusion de
acuerdo a los criterios de seleccion preestablecidos. Cuando hubo
discrepancia entre los revisores, se acudié a un tercer revisor. Las
discrepancias fueron discutidas y resueltas entre todos por consenso.

Evaluacién critica del riesgo de sesgo

La evaluacion del riesgo de sesgo se realizé con la escala del Institute of
Health Economics (IHE) [26] para los estudios observacionales incluidos.
La evaluacion se realizé de forma independiente por dos revisores y las
discrepancias fueron resueltas por consenso o con ayuda de un tercer
revisor cuando fue necesario.

Extraccion y sintesis de datos

La extraccion de datos fue llevada a cabo utilizando una hoja en formato
Excel, disefiada previamente. La extraccién fue llevada a cabo por un solo
revisor y comprobada por un segundo revisor. Dadas las caracteristicas
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de los estudios incluidos, se realizd una sintesis narrativa de los
resultados obtenidos.
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Anexo 2. Estrategia de busqueda

MEDLINE

(self-monitoring blood glucose or SMBG).ab,ti. 1338
2 (‘real-time continuous glucose monitor' or 'Traditional continuous 5438

glucose monitor' or 'real-time continuous glucose monitoring' or

'Traditional continuous glucose monitoring' or 'continuous

glucose sensors' or 'blood glucose readings' or 'continuous

glucose monitoring system$' or "continuous glucose monitoring"

or CGM or cgmes).ab;ti.
3 (DexcomG6 or dexcom).ab,ti. 237
4 1or2or3 6501
5 Pregnancy/ 910252
6 Pregnant Women/ 10080
7 Pregnancy Trimesters/ 2224
8 Pregnancy Outcome/ 452911
9 pregnan®.tw,kf.” 553273
10 S5or6or7or8or9 1039492
11 4and 10 329

EMBASE

'self monitoring blood glucose':ab,ti OR smbg:ab,ti 2733
2 'real-time continuous glucose monitor':ti,ab OR 'traditional 10692

continuous glucose monitor':ti,ab OR 'real-time continuous

glucose monitoring':ti,ab OR 'traditional continuous glucose

monitoring':ti,ab OR 'continuous glucose sensors':ti,ab

OR 'blood glucose readings':ti,ab OR 'continuous glucose

monitoring system$':ti,ab OR 'continuous glucose

monitoring':ti,ab OR cgm:ti,ab OR cgms:ti,ab
3 dexcomg6:ab,ti OR dexcom:ab,ti 841
4 #1 OR #2 OR #3 12744
5 ‘pregnancy'/exp 80291
6 ‘pregnant woman'/exp 89827
7 'pregnancy outcome'/exp 65608
8 pregnan*:ti,ab,de 1104626
9 #5 OR #6 OR #7 OR #8 1,105,613
10  #4 AND #9 722
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WOS

1 TS=(("self-monitoring blood glucose" or SMBG))

2 TS=(("real-time continuous glucose monitor" or "Traditional
continuous glucose monitor" or "real-time continuous glucose
monitoring" or "Traditional continuous glucose monitoring" or
"continuous glucose sensors" or "blood glucose readings" or
"continuous glucose monitoring system*" or "continuous glucose
monitoring"))

TS=((DexcomG6 or dexcom))

#1 or #2 or #3
TS=(pregnan®)
#4 and #5

o O A~ W

1885

8130

385

9732
1296863
497
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Anexo 3. Diagrama de flujo
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Anexo 4. Estudios excluidos
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Anexo 5. Riesgo de sesgo de los estudios
incluidos con la escala IHE
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