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Destacados: (1) Todos los estudios mostraron una
correlacién significativa entre el tiempo en rango y la HbAlc.
(2) Cuanto mayor sea la proporcién de tiempo en rango,
mas cerca del 7% estara la HbA1c. (3) osibilidad de usar el
tiempo en rango en datos de automonitoreo de la glucemia.
(4) Evaluacion del control glucémico de los pacientes a corto,
medio y largo plazo.

Objetivo: analizar la correlacién entre el tiempo en rango y la
hemoglobina glicosilada de personas que viven con diabetes mellitus y
realizan la monitorizacion continua de la glucemia o el automonitoreo
de la glucemia capilar Método: revisidn sistematica de etiologia y
riesgo basada en las directrices del JBI e informada segun los Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses, abarcando
seis bases de datos y la literatura gris. La muestra incluyd 16 estudios
y la calidad metodoldgica fue evaluada utilizando las herramientas
del JBI. Protocolo registrado en Open Science Framework, disponible
en https://doi.org/10.17605/0SF.I0/NKMZB. Resultados: tiempo
en rango (70-180 mg/dl) mostrd una correlacién negativa con la
hemoglobina glicosilada, mientras que el tiempo por encima del rango
(>180 mg/dl) mostrd una correlacion positiva. Los coeficientes de
correlacidn variaron entre -0,310 y -0,869 para el tiempo en rango, y
entre 0,66 y 0,934 para el tiempo por encima del rango. Un estudio se
realizd en una poblacion que hacia el automonitoreo. Conclusiéon: hay
una correlacion estadisticamente significativa entre el tiempo en rango
y el tiempo por encima del rango con la hemoglobina glicosilada.
Cuanto mayor sea la proporcién en el rango glucémico adecuado,
mas cerca o por debajo del 7% estara la hemoglobina glicosilada.
Se necesitan mas estudios que evallen esta métrica con datos del
automonitoreo de la glucemia.

Descriptores: Diabetes Mellitus; Hemoglobina A Glicosilada;
Automonitoreo de la Glucemia; Monitorizacién Continua de la
Glucemia; Control Glucémico; Revision Sistematica.

Lima RAD, Fernandes DR, Garcia RAC, Carvalho LAR, Silveira RCCP, Teixeira CRS. Correlation between time on
target and glycated hemoglobin in people with diabetes mellitus: systematic review. Rev. Latino-Am. Enfermagem.

2023;31:e4089 [cited jLJF

mes dia afio

+]. Available from:

I https://doi.org/10.1590/1518-8345.6655.4089
URL




Rev. Latino-Am. Enfermagem 2023;31:e4088.

Introduccion

El monitoreo de la glucemia se seflala como una
estrategia fundamental en la prevencion de complicaciones
de la diabetes mellitus (DM) con resultado en la mejora
de la calidad de vida de las personas que viven con esta
enfermedad crdénica®. Actualmente, con el advenimiento
de nuevas tecnologias, se enfatiza la monitorizacion
continua de la glucemia (MCG) mediante sensores
aplicados en el subcutaneo, los cuales permiten la
medicion ininterrumpida de los niveles actuales y reales
de glucemia®.

Las revisiones sistematicas se desarrollaron con
el objetivo de comparar la efectividad de la MCG vy el
automonitoreo de la glucemia capilar (AMGC) en el manejo
del control glucémico del DM. Estas revisiones destacan
que la MCG ofrece ventajas significativas en comparacién
con el AMGC, como mayor cantidad de datos, evaluacién
continua de la glucemia y detecciéon de patrones
glucémicos imperceptibles por el AMGC®-), subrayando
la apariciéon de nuevas métricas para la evaluacion del
control glucémico, como el tiempo en rango®@.

El tiempo en rango se refiere al tiempo que se pasa
dentro de un rango glucémico especifico de un individuo,
generalmente entre 70-180 mg/dl, pero idealmente
entre 70-140 mg/dI®. Sus medidas aportan informacién
importante para analizar el nivel de control glucémico,
mas alla de lo que se conoce a partir de la hemoglobina
glicosilada (HbA1c), ya que es posible adquirir y evaluar
datos no solo relacionados con la hiperglucemia, sino
también con la hipoglucemia, siendo efectivo, por lo
tanto, para evitar tanto complicaciones micro como
macrovasculares®7?),

De esta manera, aunque la HbAlc es ampliamente
utilizada como un indicador estandar de oro para
evaluar el control glucémico a lo largo del tiempo, no
proporciona informacion detallada sobre los niveles diarios
de glucemia®. Por otro lado, el tiempo en rango ofrece
una perspectiva mas precisa e individualizada sobre la
regulacién glucémica®. Estudios recientes han sugerido
que el tiempo en rango podria ser un mejor predictor
de resultados clinicos y riesgo de complicaciones de
la diabetes, en comparacion con la HbA1lc por si sola,
sugiriendo incluso la sustitucion de este indicador por
esta nueva medida®®-13,

Sin embargo, al tratarse de una métrica derivada
de una nueva tecnologia, su acceso todavia es limitado
a una pequefia parte de la poblacién con diabetes,
principalmente la que reside en paises de alta renta,

Se destaca, de esta manera, la inequidad social del
diabetes*®, dado que la mayoria de las personas que
viven con DM residen en paises de renta baja y media®

y enfrentan obstaculos financieros para acceder a las
nuevas tecnologias en la gestion del control glucémico,
utilizando ampliamente aun el automonitoreo de la
glucemia capilar (AMGC), que, a pesar de presentar
limitaciones en comparacion con los dispositivos de MCG,
se confirma en la literatura como una herramienta esencial
en el control glucémico al proporcionar feedback sobre
los niveles de glucemia, lo que facilita la comprensién
del impacto de elecciones alimenticias especificas y
actividades fisicas en la glucemia de cada paciente®,

En este contexto, es necesario identificar evidencias
cientificas sobre la correlacidon entre tiempo en rango y
HbA1c de personas que viven con DM tipo 1 (DM1), DM
tipo 2 (DM2) o gestacional y que realizan la MCG o la
AMGC para poder comprender mejor la relacién entre
estas dos métricas en el manejo del DM y constatar la
posibilidad de aplicabilidad del tiempo en rango en datos
de la AMGC, justificando el desarrollo de esta revision,
ya que hasta ahora no se han encontrado revisiones en
la literatura con este propésito.

Desde esta perspectiva, el objetivo de esta revisidon
es analizar la correlacion entre el tiempo en rango y HbAlc
de personas que viven con DM y que realizan la MCG o
la AMGC.

Método

Tipo de estudio

La revision sistematica es un método de investigacion
que respalda la salud basada en evidencias. En este
sentido, esta revisién se llevdé a cabo siguiendo el
enfoque del JBI, con el objetivo de sintetizar evidencias
sobre la correlacion entre el tiempo en rango y HbA1lc en
personas con DM. Las cuestiones de asociacién suelen
abordar problemas etioldgicos o prondsticos. Aunque no
existe una metodologia universalmente reconocida para
las revisiones sistematicas sobre etiologia y riesgo, estas
revisiones ofrecen informacién valiosa para profesionales
de la salud y tomadores de decisiones, pudiendo influir en
los resultados de salud. La revisién sistematica de estudios
etioldgicos es esencial en el &mbito de la salud publica,
ya que orienta la planificacion de la atencién sanitaria, la
asignacion de recursos y las estrategias de prevencién de
enfermedades’-1®). El método se llevo a cabo de manera
rigurosa y transparente para identificar, seleccionar y
evaluar criticamente los estudios primarios incluidos.

En consecuencia, esta revision siguidé una secuencia
de etapas: formulacion de la pregunta de investigacion;
definicién de criterios de inclusion y exclusién; busqueda
y seleccion de estudios; evaluacion de la calidad
metodoldgica; extraccion de datos, analisis y sintesis
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de los estudios; y presentacion e interpretacion de los
resultados®®. Se informd de acuerdo con los items
propuestos por Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analysis (PRISMA)19),

El protocolo de esta revisidén sistematica fue
previamente publicado en la plataforma Open Science
Framework, cuyo registro esta disponible en https://doi.
org/10.17605/0SF.I0/NKMZB.

Criterios de elegibilidad

Para definir los criterios de elegibilidad, se adoptd la
estrategia PEO (Population, Exposition and Outcome)(7-18),
junto con la formulacién de la pregunta de investigacion.
En esta revision sistematica, el acronimo PEO se utilizé de
la siguiente manera: P (Poblacidn) se refiere a personas
con DM tipo 1, tipo 2 o gestacional; E (Exposicién)
involucra la MCG o la AMGC; O (Resultado) aborda la
correlacion entre la HbA1lc y el tiempo en rango.

Con base en esto, la pregunta de investigacién
planteada fue: “écudl es la correlacion entre el tiempo
en rango y HbA1lc en personas que viven con DM tipo 1,
tipo 2 o gestacional que han realizado la AMGC o la MCG?”

Los criterios de inclusidn para la seleccién de los
estudios fueron: personas con diagndstico de DM tipo 1,
tipo 2 o gestacional que usaron la AMGC o la MCG como

estrategia para el control glucémico, y que tuvieron una
muestra de HbA1c recogida en laboratorio, correlacionada
con el tiempo en rango. Los estudios considerados en
la investigacion fueron aquellos publicados en inglés,
portugués y espafiol, en cualquier periodo de publicacién
y obtenidos en su totalidad.

Por otro lado, los criterios de exclusion se aplicaron
a estudios que involucraban personas con DM no
especificado, que correlacionaron la albumina glicosilada
con el tiempo en rango, utilizaron HbA1c estimada en lugar
de recogida en laboratorio, o consistieron en informes
de casos, series de casos, estudios secundarios (otras
revisiones), editoriales, cartas al editor, libros, capitulos
de libros, directrices, articulos de opinién de expertos,
informes de experiencia, actas y resimenes de congresos,
disertaciones vy tesis.

Fuente de datos

El rastreo de los estudios se llevd a cabo utilizando
las siguientes bases de datos electrénicas: Cumulative
Index to Nursing and Allied Health (CINAHL), Cochrane
Library, Excerpta Medica DataBase (Embase), Literatura
Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud
(LILACS), PubMed y Scopus. Ademas, se exploro la
literatura gris por medio de Google Scholar.

Bases de datos

Estrategia de busqueda

PubMed

((((“Diabetes Mellitus'[MeSH Terms]) OR “Diabetes Mellitus” [All Fields] OR “Diabetes Mellitus, Type 1’ [MeSH Terms] OR
“Diabetes Mellitus, Type 1”[All Fields] OR “Diabetes Mellitus, Type 2" [MeSH Terms] OR “Diabetes Mellitus, Type 2"[All Fields]
OR “Diabetes, Gestational’[MeSH Terms] OR “Diabetes, Gestacional’[All Fields]))) AND ((“Blood Glucose Self-Monitoring”[MeSH
Terms] OR “Blood Glucose Self-Monitoring”[All Fields] OR “Home Blood Glucose Monitoring”[All Fields] OR “Continuous Glucose
Monitoring”[All Fields])) AND ((“Time in range”[All Fields] OR “Time Above Range”[All Fields] OR “Time Below Range”[All
Fields])) AND ((“Glycated Hemoglobin A" [MeSH Terms] OR “Glycated Hemoglobin A”[All Fields] OR “Hb A1c”[All Fields] OR
“Glycated Hemoglobin”[All Fields]))

Scopus

(( ‘diabetes AND mellitus’ OR ‘diabetes AND mellitus, AND type AND 1’ OR ‘diabetes AND mellitus, AND type AND 2’
OR ‘diabetes, AND gestational’ ) AND ( ‘blood AND glucose AND self-monitoring’ OR ‘home AND blood AND glucose
AND monitoring’ OR ‘continuous AND glucose AND monitoring’) AND ( ‘time AND in AND range’ OR ‘time AND above
AND range’ OR ‘time AND below AND range’ ) AND ( ‘glycated AND hemoglobin AND a’ OR ‘hb AND al1c’ OR ‘glycated
AND hemoglobin’))

Embase

(‘diabetes mellitus’ OR ‘diabetes mellitus, type 1’ OR ‘diabetes mellitus, type 2’ OR ‘diabetes, gestational’) AND (‘blood glucose
self-monitoring’ OR ‘home blood glucose monitoring’ OR ‘continuous glucose monitoring’) AND (‘time in range’ OR ‘time above
range’ OR ‘time below range’) AND (‘glycated hemoglobin a’ OR ‘hb a1c’ OR ‘glycated hemoglobin’)

CINAHL

“Diabetes Mellitus” OR “Diabetes Mellitus, Type 1” OR “Diabetes Mellitus, Type 2” OR “Diabetes, Gestational” AND “Blood
Glucose Self-Monitoring” OR “Home Blood Glucose Monitoring” OR “Continuous Glucose Monitoring” AND “Time in range”
OR “Time Above Range” OR “Time Below Range” AND “Glycated Hemoglobin A” OR “Hb A1c” OR “Glycated Hemoglobin”

Cochrane Library

0 Trials matching “Diabetes Mellitus” OR “Diabetes Mellitus, Type 1” OR “Diabetes Mellitus, Type 2” OR “Diabetes, Gestational”
AND “Blood Glucose Self-Monitoring” OR “Home Blood Glucose Monitoring” OR “Continuous Glucose Monitoring” AND
“Time in range” OR “Time Above Range” OR “Time Below Range” AND “Glycated Hemoglobin A” OR “Hb A1c” OR “Glycated
Hemoglobin” in Title Abstract Keyword

LILACS

“Diabetes Mellitus” OR “Diabetes Mellitus, Type 1” OR “Diabetes Mellitus, Type 2" OR “Diabetes, Gestational” OR “Diabetes
Mellitus, Tipo 1” OR “Diabetes Mellitus, Tipo 2” OR “Diabetes, Gestacional” AND “Blood Glucose Self-Monitoring” OR
“Automonitorizagdo da Glicemia Capilar” OR “Automonitorizacion de la Glucosa” OR “Continuous Glucose Monitoring” OR
“Monitorizacédo Continua da Glicose” OR “Monitorizacion Continua de Glucosa” AND “Time in range” OR “Tempo no intervalo”
OR “Tiempo em Rango” AND “Glycated Hemoglobin A” OR “Hemoglobina A Glicada” OR “Hemoglobina A Glucada”

Google Scholar

(Diabetes Mellitus) OR (Diabetes Mellitus Type 1) OR (Diabetes Mellitus, Type 2) OR (Diabetes Gestational) AND (Blood
Glucose Self-Monitoring) OR (Home Blood Glucose Monitoring) OR (Continuous Glucose Monitoring) AND (Time in range)
OR (Time Above Range) OR (Time Below Range) AND (Glycated Hemoglobin A) OR (Hb A1c) OR (Glycated Hemoglobin)

Figura 1 - Estrategia de busqueda segun bases de datos electrénicas. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2022
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Para la construccion de la estrategia de busqueda
se utilizaron descriptores controlados y sus sinénimos:
“diabetes mellitus”, “blood glucose self-monitoring”,
“continuous glucose monitoring”, “time in range”, “glycated
hemoglobin A”, asociados a operadores booleanos AND o
OR, agrupados y adaptados segun las especificidades de
cada base de datos de esta revision.

La estrategia de busqueda fue evaluada técnicamente
por un bibliotecario, y una vez finalizada, se realizaron
pruebas para verificar si habia sensibilidad a la pregunta
de investigacion que se deseaba responder. Las pruebas
y términos detallados de la estrategia de busqueda
construida se presentan en la Figura 1.

Los resultados de la busqueda se exportaron al gestor
de referencias EndNote Basic?® version en linea para
eliminar las referencias duplicadas y luego se importaron
a la plataforma Rayyan, que puede ser accedida mediante
la direccidn electrdnica https://rayyan.qcri.org®b.

En la plataforma Rayyan(?V, los estudios se evaluaron,
en primer lugar, por intermedio de la lectura del titulo y el
resumen, por dos revisores de forma independiente y ciega,
segun los criterios de elegibilidad. Los estudios considerados
elegibles se analizaron, entonces, mediante la lectura completa
del texto. En caso de discrepancia entre los revisores, se
consultd a un tercer revisor con experiencia en el tema.

Periodo

La busqueda en las bases de datos electrénicas se
realiz6 el 20 de septiembre de 2021 y se actualizd el
20 de junio de 2023.

Proceso utilizado para la extraccién y analisis de la
informacion de los estudios seleccionados

Los datos de los estudios fueron recopilados
utilizando un formulario preestablecido, nuevamente
de manera independiente por dos investigadores, que
incluye: referencia, afio de publicacion y pais donde se
llevé a cabo el estudio, revista y su factor de impacto,
objetivo, disefio del estudio, tamafio de la muestra,
principales resultados y, de esta forma, los estudios
fueron analizados de manera cualitativa, sintetizando
las evidencias de forma descriptiva.

Se destaca que la sintesis de las evidencias ocurrid
mediante los valores de correlacion entre la HbAlc y el
tiempo en rango, asi como las proporciones en un tiempo
determinado en rango y la HbA1lc correspondiente.

Después de concluir este proceso, los dos
investigadores compararon los datos obtenidos y
resolvieron cualquier discrepancia por medio de discusidn
y consenso. En situaciones donde hubo desacuerdo,

se consultd a un tercer investigador especializado en el
tema en cuestidn para obtener una decisién final.

Evaluacion de la calidad metodolégica

Se realizé una evaluacion de la calidad metodoldgica
de los estudios primarios incluidos en la muestra mediante
las herramientas proporcionadas por el JBI(®®, Estas
herramientas incorporan un proceso critico de evaluacion de
las evidencias de investigacion, siendo su principal objetivo
evaluar la calidad metodoldgica de un estudio y determinar
hasta qué punto este estudio presentd la posibilidad de
sesgos en su diseflo, conduccion y analisis(®),

Antes de comenzar con la evaluacién critica de los
estudios, las decisiones sobre las respuestas fueron discutidas
entre los revisores. Asi, cuanto mayor sea el nimero de
respuesta “si” a los items evaluados en la herramienta, mayor
serd la calidad metodoldgica del estudio. Esta etapa también
se llevo a cabo de manera independiente y enmascarada por
dos revisores. El tercer revisor fue consultado para resolver

posibles conflictos en esta evaluaciéon®,
Aspectos éticos

Dado que se trata de un estudio secundario, la
presentacién al Comité de Etica en Investigacién (CEI)
(CEP) no es necesaria. No existen conflictos de interés que
comprometan el analisis de los resultados de este trabajo.

Resultados

Al final de las busquedas realizadas en las bases
de datos electrdnicas, se identificaron 377 registros,
de los cuales 72 fueron eliminados por ser duplicados.
Posteriormente, se analizaron 305 documentos mediante
la lectura del titulo y del resumen. Se seleccionaron
27 estudios para lectura completa.

Después de la lectura completa, 11 articulos fueron
excluidos siguiendo los criterios de seleccion. Al final del
proceso de seleccion, 16 estudios fueron seleccionados
para formar parte de la revision sistematica y sometidos
a analisis descriptivo, como se describe en la Figura 2.

En cuanto a la literatura gris, de los 232 estudios
seleccionados, 211 fueron excluidos después de la
lectura del titulo y resumen. Por lo tanto, se realizd
la lectura completa de 21 registros, de los cuales ninguno
fue seleccionado para formar parte de esta revision
sistematica porque no respondian a la pregunta o porque
eran articulos duplicados ya seleccionados en las bases
de datos cientificas, como se muestra en la Figura 2.

Las sintesis de los estudios incluidos en esta revision
sistematica se describen detalladamente en la Figura 3.
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Figura 2 - Diagrama de flujo de la revision sistematica, segun PRISMA (2020)

Autor, afio, revista
(factor de impacto),
pais, diseiio del
estudio y muestra.

Objetivo

Intervencion

Principales resultados

Beck, et al. (2019)@?
Journal of Diabetes
Science and Technology
(1,306)

EE.UU.

Estudio transversal

545 personas = 18 afios
viviendo con DM1*

Evaluar los aspectos de
las métricas de glucemia
por MCG'" y su relacion
con la HbA1c* con el
objetivo de facilitar el
uso eficaz de la MCG*
optimizando la gestion
de DMS.

Los participantes fueron sometidos a 6 meses
de MCG'.

Las principales métricas de MCGtincluidas en
los andlisis fueron: tiempo en rango (70-180 mg/
dl); tiempo ideal en rango (70-140 mg/dl); tiempo
por encima del rango (>180 mg/dl); tiempo por
encima del rango (>250 mg/dl), tiempo por
debajo del rango (<70 mg/dl) y tiempo por
debajo del rango (<54 mg/dl).

Coeficiente de correlacion parcial de Spearman.

Correlacion moderada entre tiempo en rango
(70-180 mg/dl) y HbA1c* (-0,73 en el mes 6).
Tiempo en rango (70-180 mg/dl) del 50% en
promedio estaba asociado a un nivel de HbA1c*
de alrededor del 8%.

Tiempo en rango (70-180 mg/dl) del 30% en
promedio estaba asociado a un HbA1c* de
alrededor del 8,7%.

Tiempo en rango (70-180 mg/dl) del 70% en
promedio estaba asociado a un HbA1c* de
alrededor del 7%.

Hirsch, et al. (2019)@®
Diabetic Medicine
(4,359)

EE.UU.

Estudio transversal

530 personas = 18 afios
(455 con DM1"y 75 con
DM2! en tratamiento con
insulina)

Identificar asociaciones
clinicamente utiles entre
los niveles de HbA1c*y
las métricas derivadas de
la MCGt.

Se analizaron datos de = 2 semanas de
glucemia provenientes de sensores de MCG'.
Las principales métricas incluidas en los analisis
fueron: tiempo en rango (70-180 mg/dl), tiempo
por encima del rango (>250 mg/dl) y tiempo por
debajo del rango (<70 mg/dl), correlacionando
estas variables con la HbA1c* (correspondiente
a los ultimos 3 meses de participacién en el
estudio).

Anadlisis de regresion multiple.

Fuerte correlacion inversa entre HbA1cty tiempo
en rango (70-180 mg/dl) (-0,75), cada cambio
del 10% en el tiempo en rango se asoci6 con
un cambio del 0,7% en HbA1c*.

Fuertes correlaciones positivas entre HbA1c*
y tiempo por encima del rango nivel 2 (>250
mg/dl) (0,72).

Correlacién inversa débil entre HbA1cty tiempo
por debajo del rango (<70 mg/dl) (-0,39).

De los 139 individuos con tiempo en rango
270%, 111 tenian HbA1c*<7%.
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(continuacion...)

Autor, afio, revista
(factor de impacto),
pais, diseiio del
estudio y muestra.

Objetivo

Intervencion

Principales resultados

Peterson, et al. (2019)@
Pediatric Diabetes
(4,866)

Suecia

Estudio transversal

105 nifios y
adolescentes <18 afios
con DM1*

Analizar la relacién entre
tiempo en rango y HbA1c*.

Se analizaron datos de los valores de glucemia
del MCG' de los ultimos 30, 60 y 90 dias.

Las métricas incluidas en los andlisis fueron:
tiempo en rango (70-180 mg/dl); tiempo ideal
en rango (70-140 mg/dl); tiempo por encima
del rango (>180 mg/dl) y tiempo por debajo del
rango (<70 mg/dl).

Se utilizé el andlisis de regresién para estimar
la asociacion entre el tiempo ideal en rango,
tiempo en rango y HbA1c*. Se calcularon ambos
modelos, lineales y cuadraticos, y se compard la
varianza explicada (R?) entre los dos modelos.

Relacion lineal significativa entre tiempo ideal en
rango y HbA1c* (R2= 0,63, p <0,0001).
Relacién lineal significativa (B = 0,51, R2= 0,68,
p < 0,0001) y no lineal (R2= 0,70, p < 0,001)
entre tiempo por encima del rango (>180 mg/
dl) en los ultimos 60 dias y HbA1c*.

Relacion lineal débil entre el tiempo por debajo
del rango (<70 mg/dl) y HbA1c* en los Ultimos
30 dias (R2= 0,08), 60 dias (R2=0,06) y 90
dias (R2=0,01).

HbA1c* de 6,5% es equivalente al 50,0% del
tiempo ideal en rango (70-140 mg/dl).

Tsuchiya, et al. (2020)?
Endocrine Journal
(2,349)

Japén

Estudio transversal

156 personas = 18

afios con DM2! en
tratamiento con insulina
o hipoglucemiante oral

Caracterizar la relacion
entre la Variabilidad
Glucémica Diaria evaluada
por MCG'y la Variabilidad
Glucémica de Visita
a Visita en pacientes
japoneses con DM2!..

Datos de los valores de MCGtde 5 dias.

La HbA1c* se obtuvo de los registros de los
pacientes.

Se evaluaron el tiempo en rango (70-180 mg/
dl), tiempo por encima del rango (> 180 mg/
dl) y tiempo por debajo del rango (<70 mg/dl).
Coeficiente de correlacion de Spearman y
analisis de regresion multiple.

El tiempo en rango (70-180 mg/dl) estuvo
significativamente correlacionado con la HbA1c*
(0,310, p <0,01).

La asociacion entre tiempo en rango (70-180
mg/dl) y HbA1c* permanecié significativa
después del ajuste por edad, sexo e IMC en
el andlisis de regresion multiple (8 = -0,300,
p <0,001).

Cutruzzola, et al.
(2020)@

Nutrition, Metabolism,
and Cardiovascular
Diseases (4,222)

Italia

Estudio transversal

233 personas 218

afios con DMS tratadas
con insulina (197 con
DM1* y 36 con DM2! en
tratamiento con insulina)

Evaluar la asociacién entre
HbA1c* y el porcentaje
de puntos gastados en
tiempo en rango calculado
a partir de valores de
AMGC en pacientes con
DM1* y DM2!ltratados con
insulina.

Se realiz6 la descarga de los datos de AMGC
y se seleccionaron dos periodos distintos para
el calculo de nuevas métricas: 2 meses y 2
semanas antes de la ultima HbA1c* disponible.
Las métricas utilizadas fueron punto en rango
(70-180 mg/dl), punto por encima del rango
(>180 mg/dl) y punto por debajo del rango
(<70 mg/dI).

Analisis de regresion lineal univariada.

Correlacion significativa y negativa (R= -0,72)
entre HbA1c* y el porcentaje de punto en rango
medido a lo largo de 2 semanas y 2 meses en
individuos con DM1* y DM2I..

Correlacion significativa e inversa (R=-0,18) se
encontr6 entre HbA1c* y punto por debajo del
rango, y una correlacion significativa y positiva
(R=0,75) entre HbA1c* y punto por encima del
rango.

Punto en rango igual al 70% correspondié al
valor de HbA1c* de aproximadamente 7%.
Cada cambio en el punto en rango en 10%
correspondié a un cambio en la HbA1ct de 0,4%.

Urakami, et al. (2020)?"
Endocrine Journal
(2,860)

Japén

Estudio transversal

85 nifios y adolescentes
<18 afios con DM1*

Evaluar la significancia de
las recomendaciones del
consenso internacional
sobre métricas derivadas
del MCG?' en nifios y
adolescentes japoneses
con DM1*.

Datos de glucemia del MCG' de 28 dias.

Se evalud la relacién entre las métricas
derivadas del MCGt: tiempo en rango (70-180
mg/dl), tiempo por encima del rango (> 180 mg/
dl) y tiempo por debajo del rango (<70 mg/dl)
con la HbA1c*.

Analisis estadistico: coeficientes de correlacion
de Pearson.

Los niveles de HbA1c* mostraron una correlacion
altamente inversa con tiempo en rango (70-180
mg/dl) (-0,869, p <0,0001), correlacion altamente
positiva con tiempo por encima del rango
(>180 mg/dl) (0,934, p < 0,0001) y correlaciéon
ligeramente inversa con tiempo por debajo del
rango (<70 mg/dl) (0,351, p= 0,001).

HbA1c* de 7,0% correspondié a un tiempo en
rango de 55,1%.

Valenzano, et al.
(2021)@®

BMJ Open Diabetes
(3,388)

Italia

Estudio transversal

59 personas entre 20 y
60 afios con DM1*

Contribuir, con datos
del mundo, para una
comprensién sobre la
relacién entre Tiempo en
rango y HbA1c*.

Los participantes utilizaron dispositivos de MCG*t
durante 1 afio.

Las visitas de seguimiento se realizaron después
de 90, 180 y 365 dias desde la linea de base y
el porcentaje de tiempo en rango (70-180 mg/
dl) se evalud para el periodo de 90 dias anterior
a cada visita.

Coeficiente de correlacién de Pearson y
regresion lineal univariada.

Fuerte correlacion (-0,73) entre HbA1c* y tiempo
en rango (70-180 mg/dl) basado en datos de
MCGT' de 90 dias en condiciones de la vida real.
Hubo una disminucion del 0,5% en HbA1c*, de
7,5% a 7,0% con una mejora del porcentaje
en tiempo en rango (70-180 mg/dl) de 52,9%
a 58,8%.

Kuroda, et al. (2021)@
Journal of Diabetes
Investigation (4,232)
Japén

Estudio de cohorte

281 personas entre 40
y 75 afios con DM2! en
tratamiento con insulina
o hipoglucemiantes
orales

Investigar la relacién
entre Tiempo en rango,
variabilidad glucémica
y caracteristicas de los
pacientes con DM2I.

Los datos del sensor de glucemia se recopilaron
principalmente durante un periodo de 10 dias
(270% de los datos de MCG' de 14 dias).

El Tiempo en rango (70-180 mg/dl) y el tiempo
por debajo del rango (<70 mg/dl) se utilizaron
como variables objetivas, y se realizé un
analisis de regresiéon multiple utilizando
variables, incluyendo edad, sexo, duracion
de la enfermedad y HbA1c*, como variables
explicativas.

Los resultados mostraron que HbA1c*
(coeficiente de regresion parcial estandar; g =
-0,573, p <0,001), duracién de la enfermedad
(B=-0,160, p= 0,003) fueron factores explicativos
utiles para el tiempo en rango (70-180 mg/dl).
HbA1c* (B = -0,431, p < 0,001) y el uso de
medicamentos de alto riesgo de hipoglucemia
(B= 0,147, p= 0,030) fueron factores explicativos
utiles para el tiempo por debajo del rango.

Ling, et al. (2021)c9
The Journal of Clinical
Endocrinology and
Metabolism (5,958)
China

Estudio transversal

98 gestantes > 18 afios
con DM1*

Investigar la relacion entre
las métricas de MCG' y
HbA1c* en gestantes con
DM1*.

Datos de MCGT durante el embarazo y el pds-
parto.

Los datos de MCGT se recopilaron para calcular
el Tiempo en rango (60-140 mg/dl), tiempo en
rango (70-180 mg/dl), tiempo por encima del
rango (>140 mg/dl), tiempo por encima del rango
(>180 mg/dl), tiempo por debajo del rango (<60
mg/dl) y tiempo por debajo del rango (<54 mg/
dl).

Analisis de coeficiente de Spearman.

El analisis mostré una correlacién negativa entre
el tiempo en rango (70-180 mg/dl) y HbA1c*
durante el embarazo (-0,429) y en el posparto
(-0,766).

HbA1c* de 6,0%, 6,5% y 7,0% equivalieron
a un tiempo en rango del 78%, 74% y 69%,
respectivamente.

(continta en la pagina siguiente...)
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(continuacion...)

Autor, afio, revista
(factor de impacto),
pais, diseiio del
estudio y muestra.

Objetivo

Intervencion

Principales resultados

Den Braber,

et al. (2021)¢9
Diabetes Care (19,112)
Holanda

Estudio de cohorte

79 personas 218 afios
con DM2!l tratadas con
insulina

Investigar las variaciones
de glucemia asociadas
a HbA1c* en pacientes
con DM2I tratados con
insulina.

Parametros derivados del MCG' durante 2
semanas.

Se analizaron las siguientes métricas: tiempo
en rango (70-180 mg/dl); tiempo por encima
del rango (>180 mg/dl); tiempo por encima del
rango (>250 mg/dl); tiempo por debajo del rango
(<70 mg/dl) y tiempo por debajo del rango (<54
mg/dl).

Se realizaron analisis de regresién de mejor
ajuste con intervalos de prediccion del 95%.

Correlacion entre HbA1ct y tiempo en rango
(70-180 mg/dl) R2= 0,65.

El tiempo por debajo del rango (<70 mg/dl)
disminuyé progresivamente en las categorias
crecientes de HbA1c#, mientras que el tiempo
por encima del rango (>180 mg/dl) aumenté
progressivamente.

Bosoni, et al. (2021)#?
Journal of Pediatric
Endocrinology and
Metabolism (1,520)
ltalia

Estudio transversal

23 nifios y adolescentes
<18 afios con DM1*

Investigar la relacion entre
las métricas glucémicas
derivadas del MCGty la
HbA1c*.

Datos de glucemia del MCGt a los 30, 60 y 90
dias.

Se consideraron las siguientes métricas
derivadas del MCGT: Tiempo en rango (70-
180 mg/dl); tiempo ideal en rango (70-140 mg/
dl); tiempo por encima del rango (>180 mg/
dl); tiempo por encima del rango (>250 mg/
dl); tiempo por debajo del rango (<70 mg/dl) y
tiempo por debajo del rango (<54 mg/dl).
Andlisis de regresion lineal.

El tiempo en rango (70-180 mg/dl) y el tiempo
ideal en rango (70-140 mg/dl) mostraron una
relacion lineal negativa con HbA1c* (R2=0,88).
El tiempo por encima del rango (>180 mg/dl)
y el tiempo por encima del rango (>250 mg/
dl) mostraron una relacién lineal positiva con
HbA1c* (R2=0,75).

Para mantener una HbA1c* < 7%, se requiere
un tiempo en rango (70-180 mg/dl) del 65% y un
tiempo ideal en rango (70-140 mg/dl) del 48%.

Babaya, et al. (2021)©
Scientific Reports
(4,996)

Japén

Estudio transversal

19 personas 218 afios
con DM1*

Esclarecer la relacién
entre varias métricas del
MCG'y HbA1c*.

Se utilizaron datos obtenidos por MCG' durante
4 meses.

Se emplearon datos de MCGT de 120, 90, 60, 30
y 7 dias para calcular el tiempo en rango (70-180
mg/dl), el tiempo ideal en rango (70-140 mg/
dl), el tiempo por encima del rango (>180 mg/
dl), el tiempo por encima del rango (>250 mg/
dl), el tiempo por debajo del rango (<70 mg/dl)
y el tiempo por debajo del rango (<54 mg/dl)
Se realizé un analisis de regresion univariada.

El tiempo en rango (70-180 mg/dl) mostré una
correlacion fuerte con los valores de HbA1c*
(R*=0,888; p <0,0001).

Hubo una correlacién fuerte y positiva entre el
tiempo por encima del rango (>180 mg/dl) y
HbA1c* (R?= 0,944; p<0,0001).

Un valor de HbA1c* de aproximadamente 7%
correspondié a un tiempo en rango (70-180 mg/
dl) del 74%.

Ohigashi, et al. (2021)®
Journal of Diabetes
Investigation (3,681)
Japén

Estudio de cohorte

167 personas entre 20
y 80 afios con DMS,

67 con DM1*y 100

con DM2!l en uso de
hipoglucemiante via oral
y/o insulina

Investigar las relaciones
entre las métricas de
MCG'y HbA1c*.

Datos de MCG' de 14 dias.

La HbA1c* se recopild en el laboratorio el dia de
la aplicacion del CGM.

Se calcularon los siguientes parametros: tiempo
en rango (70-180 mg/dl); tiempo por encima
del rango (>180 mg/dl); tiempo por encima del
rango (>250 mg/dl); tiempo por debajo del rango
(<70 mg/dl); y tiempo por debajo del rango (<54
mg/dl).

Andlisis estadistico: coeficiente de correlacion
de Spearman y regresion multiple.

En pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1)
y Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), la Hemoglobina
A1c (HbA1c) se correlacioné negativamente
(-0,62) con el tiempo en rango (70-180 mg/dl).
Se observo una fuerte correlacion positiva entre
el tiempo por encima del rango (>180 mg/dl) y
la HbA1c (0,66).

En pacientes con DM1, un tiempo en rango del
70% correspondié a una HbA1c del 6,9%.

En pacientes con DM2, un tiempo en rango del
70% correspondi6 a una HbA1c del 7,1%.

Diaz-Soto, et al.
(2021)©
Endocrinologia,
Diabetes y Nutricién
(1,833)

Espafia

Estudio transversal

195 personas con DM1*
(70 menores de 20 afios
y 125 mayores de 20
afios)

Evaluar la relacion entre
la HbA1c#, el tiempo en
rango y la variabilidad
glucémica en una cohorte
de pacientes pediatricos y
adultos con DM1* y MCG'.

Datos de glucemia del MCG' de 90 dias.

Se calcularon el tiempo en rango (70-180 mg/
dl), el tiempo por encima del rango (>180 mg/
dl) y el tiempo por debajo del rango (<70 mg/
dl) Estos diferentes tiempos se correlacionaron
con la HbA1c*.

Andlisis estadistico: coeficiente de correlacion
lineal de Pearson y regresiéon mdltiple.

Se evidencié una fuerte correlacion lineal
negativa (-0,746; p<0,001) entre el tiempo en
rango y la HbA1c*.

Kurozumi, et al.
(2022)

Diabetes Research and
Clinical Practice (8,180)
Japén

Estudio transversal

999 personas con
Diabetes Mellitus tipo

2 (DM2') con edades
=30y < 80 afios,
tratadas con insulina o
hipoglucemiantes via oral

Establecer la relacién
entre el Tiempo en y los
niveles de HbA1c* en
pacientes con Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM21).

Datos de glucemia del MCG' de 14 dias.

Se realiz6 una correlacion entre el tiempo en
rango (70-180 mg/dl), el tiempo por encima
del rango (>180 mg/dl), el tiempo por encima
del rango (>250 mg/dl), el tiempo por debajo
del rango (<70 mg/dl) y el tiempo por debajo
del rango (<54 mg/dl) con la ultima HbA1c*
recopilada en el laboratoério.

Andlisis estadistico: coeficiente de correlacion
de Pearson y regresion lineal.

La HbA1c* se correlaciono significativamente
con el tiempo en rango (70-180 mg/dl) (-0,71).
Una HbA1c* del 7% se asocié con un tiempo en
rango (70-180 mg/dl) del 80,64%. La HbA1c*
disminuy6 en un 0,3% por cada aumento del
10% en el tiempo en rango.

Alarcon, et al. (2022)®"
Endocrinologa, Diabetes
y Nutricion (1,833)
Espafia

Estudio transversal

252 personas con
Diabetes Mellitus tipo

1 (DM1*) con edades
entre 15y 79 afios

Evaluar la correlacién
entre los parametros del
MCG' y la HbA1cH.

Datos de glucosa del MCG' de 14 dias.

Se correlaciono6 el tiempo en rango (70-180 mg/
dI), el tiempo por encima del rango (>180 mg/dl)
y el tiempo por debajo del rango (<70 mg/dl) con
la ultima HbA1c* recopilada en el laboratério.
Analisis estadistico: Correlacion utilizando la
prueba de Pearson y regresion lineal.

Correlacion estadisticamente significativa entre
el tiempo en rango (70-180 mg/dl) y la HbA1c*
(-0,623; p < 0,01).

*Diabetes Mellitus tipo 1; *Monitorizacién Continua de la Glucemia; *Hemoglobina A Glicada; SDiabetes Mellitus; !'Diabetes Mellitus tipo 2

Figura 3 - Sintesis de los estudios incluidos en la revision sistematica. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2022

www.eerp.usp.br/rlae




Rev. Latino-Am. Enfermagem 2023;31:e4088.

La mayoria de los estudios se llevd a cabo en paises
desarrollados, con un 43,7% de los estudios provenientes
de paises europeos, incluyendo Italia (n=3), Espafia
(n=2), Holanda (n=1) y Suecia (n=1). Del mismo modo,
un 43,7% de los estudios provienen de paises asiaticos,
incluyendo Japén (n=6) y China (n=1). Finalmente, un
12,6% de los estudios provienen de América del Norte,
especificamente de los Estados Unidos (n=2).

La presente revisidn sistematica muestra que el
tema en cuestion tiene una base cientifica en constante
crecimiento, con los primeros articulos publicados en 2019
y los mas recientes en 2022.

Los articulos que cumplieron los criterios de inclusion
fueron sometidos a una evaluacién critica de su calidad

metodoldgica, de acuerdo con las herramientas apropiadas
para el disefio de estudio adoptado. La mayoria de los
estudios (75%, n=13) utilizaron un disefio de investigacion
transversal analitico. Es importante sefialar que solo
uno de los estudios evaluados proporcioné informacion
relacionada con la identificacién de factores de confusién y
ninguno de estos estudios abordd posibles estrategias para
abordar estos factores, como se muestra en la Figura 4.

Por otro lado, los demas estudios (n=3) siguieron
un disefo de cohorte. Es relevante destacar que ninguno
de estos estudios abordé las cuestiones de identificacién
y resolucion de potenciales factores de confusion ni
proporciono estrategias para abordar casos de seguimiento
incompleto, como se detalla en la Figura 5.

Estudios Q1+ Q2f Q3+ Q48 Q5! Q6T Q7+ Qstt
Beck, et al. (2019) S S S S IN IN S S
Hirsch, et al. (2019) S S IN S N N S IN
Peterson, et al. (2019) S S S S IN IN S S
Tsuchiya, et al. (2020) S S N S S N S S
Cutruzzola, et al. (2020) S S S S N N S S
Urakami, et al. (2020) S S N S IN IN S S
Valenzano, et al. (2021) S S S S IN IN S S
Ling, et al. (2021) S S IN S IN IN S S
Bosoni, et al. (2021) N S S S N N S S
Babaya, et al. (2021) S N S S N N S S
Diaz-Soto, et al. (2022) S S S S IN IN S S
Kurozumi, et al. (2022) S S S S IN IN S S
Alarcon, et al. (2022) S S S N N N S S
% 92 92 61 92 8 0 100 92

*Q1: ¢Los criterios de inclusidn en la muestra fueron claramente definidos?; 'Q2: éLos sujetos del estudio y el entorno fueron descritos en detalle?; *Q3: ¢Se
midio la exposicion de manera valida y confiable?; 5Q4: ¢Se utilizaron criterios objetivos y estandarizados para medir la condicién?; 1Q5: ¢Se identificaron
factores de confusion?; 1Q6: ¢Se establecieron estrategias para abordar los factores de confusidon?; **Q7: ¢Los resultados se midieron de manera valida y
confiable?; '"Q8: éSe utilizé un analisis estadistico apropiado?; S: Si; N: No; IN: Incierto

Figura 4 - Calidad metodoldgica segun la herramienta JBI Critical Appraisal Tool de acuerdo con el tipo de estudio
(estudios transversales). Ribeirao Preto, SP, Brasil, 2022

Estudios Q1* Q2f Q3* Q48 Qs Q67 Q7 Q' Qo+ Q1088 Q11
e S A A N IR I A A A A A
(Ozgigf)shi, etal. IN IN S N N s S S IN N S
(D;)r;%raber, etal. s s S IN IN IS S S IN N S
% 33 33 100 0 0 100 100 100 33 0 100

*Q1: ¢Los dos grupos eran similares y reclutados de la misma poblacién?; 'Q2: ¢Las exposiciones se midieron de manera similar para asignar a las personas
a grupos expuestos y no expuestos?; *Q3: ¢Se midid la exposicion de manera vélida y confiable?; 5Q4: ¢Se identificaron factores de confusion?; 1Q5: éSe
declararon estrategias para abordar los factores de confusion?; 1Q6: ¢Los grupos/participantes estaban libres del resultado al inicio del estudio (o en el momento
de la exposicion)?; **Q7: ¢Los resultados se midieron de manera valida y confiable?; ''Q8: ¢El tiempo de seguimiento se informd y fue suficiente para que
ocurrieran los resultados?; Q9**: ¢El seguimiento fue completo y, en caso contrario, se describieron y exploraron las razones de la pérdida de seguimiento?;
Q10%8: ¢Se utilizaron estrategias para abordar el seguimiento incompleto?; Q11!!ll: ¢Se utilizd un andlisis estadistico apropiado?; S: Si; N: No; IN: Incierto

Figura 5 - Calidad metodoldgica segun la herramienta JBI Critical Appraisal Tool de acuerdo con el tipo de estudio
(estudios de cohorte). Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2022
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En cuanto a la caracterizacion de la poblacion de los
estudios incluidos en esta revisién, la mayoria (68,8%;
n=11) estaba compuesta por adultos mayores de 18 afios.
En el 18,7% de los estudios (n=3), la investigacion se
realizé con nifios y/o adolescentes de hasta 18 afios,
mientras que en el 12,5% de los estudios (n=2), la
poblacién participante era mixta, incluyendo tanto nifios
y/o adolescentes como adultos.

En cuanto a la recopilacién de datos de glucosa
en sangre, la gran mayoria de los estudios (93,8%;
n=15) utilizdé sensores de MCG para obtener los valores
de glucosa. Solo un estudio (6,2%) utilizé datos de
la AMGC.

En cuanto al tipo de diabetes, el 56,4% de los
participantes en los estudios (n=9) tenian DM1. En el
18,7% de los estudios (n=3), los participantes tenian DM2
y estaban usando insulina o hipoglicemiantes via oral. En
el 12,5% de los estudios (n=2), la investigacion involucrd
a personas con DM1 o DM2 que estaban usando insulina.
Un estudio (6,2%) incluyd participantes con DM2 que
estaban usando insulina, y otro estudio (6,2%) involucroé a
participantes con DM1 o DM2 que estaban usando insulina
o hipoglicemiantes via oral. Es importante destacar que
ninguno de los estudios se realizdé en poblacidn con
diabetes gestacional.

En cuanto al tamafio de la muestra en cada estudio,
se observé variabilidad, con el nUmero de participantes
variando de 19 a 999 en cada investigacion incluida en
esta revision.

Los estudios en esta revision variaron en cuanto a los
periodos de analisis de los datos de glucosa en sangre. Un
estudio utilizdé datos de 5 dias, seguido por otro de 7 dias
y un tercero de 28 dias. Seis investigaciones adoptaron
un periodo de analisis de 14 dias. Tres estudios evaluaron
datos de 30 dias, mientras que otros tres utilizaron datos
de 60 dias. Ademas, cinco estudios analizaron datos de
90 dias, dos estudios tuvieron un periodo de 120 dias, y
un estudio utilizé datos de 180 dias.

Los 16 estudios incluidos en su totalidad abordaron
la correlacion entre el tiempo en rango (70-180 mg/dl)
y la HbA1lc. Tres estudios (18,7%) también investigaron
el tiempo en rango ideal (70-140 mg/dl). Doce
estudios (75,0%) examinaron el tiempo por debajo del
rango (<70 mg/dl), mientras que 7 estudios (43,7%)
investigaron el tiempo por debajo del rango (<54 mg/dl).
En cuanto al tiempo por encima del rango (>180 mg/dl),
14 estudios (87,5%) analizaron la correlacién con la
HbAlc, y 7 estudios (43,7%) examinaron el tiempo por
encima del rango (>250 mg/dl). Solo un estudio (6,3%)
investigd el tiempo en rango de 60-140 mg/dl, el tiempo
por debajo del rango (<60 mg/dl) y el tiempo por encima
del rango (>140 mg/dl).

www.eerp.usp.br/rlae

En cuanto al analisis estadistico, el 31,2% (n=5)
de los estudios utilizaron el coeficiente de Pearson,
mientras que el otro 25% (n=4) utilizaron el coeficiente
de correlacion de Spearman, ya sea solo o en conjunto con
algun modelo de regresion. En el restante 43,7% (n=7)
de los estudios se aplicaron exclusivamente modelos de
regresion, ya sea multiple o univariada.

Todos los estudios mostraron una correlacién entre
el tiempo en rango (70-180 mg/dl) y la HbAlc. Los que
utilizaron el coeficiente de Spearman presentaron una
correlacion que varié entre -0,310 y -0,766, mientras
que los estudios que utilizaron el coeficiente de Pearson
mostraron una correlaciéon que varié entre -0,623
y -0,869.

Entre los estudios que emplearon modelos de regresion,
se encontraron los siguientes resultados: un estudio reveld
una relacion lineal significativa entre el tiempo en rango y
la HbA1c (R2= 0,63); otro estudio mostrd una correlacién
negativa significativa (R= -0,72); un tercer estudio
evidencié una relacion lineal negativa con la HbA1lc (R2
>0,88); una investigacion encontré una fuerte correlacion
entre estas dos métricas y los valores de la HbA1lc (R2=
0,888); otro estudio verificéd una correlacion de R2= 0,65
entre la HbA1lc y el tiempo en rango (70-180 mg/dl); por
ultimo, un estudio concluyd que la HbA1lc (B = -0,573, p
<0,001) fue un factor significativamente correlacionado
con el tiempo en rango (70-180 mg/dl).

También se observd una correlacion significativa
entre el tiempo por encima del rango (>180 mg/dl) y
la HbA1lc, con coeficientes de correlacion que oscilaron
entre 0,66 y 0,934.

Discusion

En esta revision sistematica, se destacé que todos
los estudios analizados mostraron una correlacion entre el
tiempo en rango (70-180 mg/dl) y la HbA1lc. Utilizando los
coeficientes de Spearman(?2:2530.34) y Pearson(?7-28:35-37) |
correlacion varié de -0,310 a -0,766 y de -0,623 a -0,869,
respectivamente. Los modelos de regresiéon también
indicaron una relacion lineal significativa entre el tiempo
en rango y la HbA1c(23-2426:2931-33)  Ademds, se encontrd
una correlacion significativa entre el tiempo por encima
del rango (>180 mg/dl) y la HbA1c, con coeficientes de
correlacion entre 0,66 y 0,934(2327), Estos resultados
refuerzan la asociacion entre el control glucémico y
la HbA1lc, proporcionando evidencia importante para
el monitoreo de la Diabetes Mellitus. Sin embargo, es
necesario discutir las divergencias encontradas entre estos
estudios y la literatura existente.

El Consenso Internacional sobre el Uso de la MCG®
establece la necesidad de al menos 14 dias ininterrumpidos
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de datos con aproximadamente el 70% de las lecturas
de la MCG durante ese periodo para fines de analisis
utilizando el tiempo en rango. En este contexto, dos
estudios de esta revision presentaron un intervalo de
datos inferior a 14 dias®°3%, lo que posiblemente puede
tener un impacto en la calidad de sus resultados.

Es importante destacar que aun no existe un
consenso en la literatura sobre el uso del tiempo en rango
con valores de glucosa en sangre provenientes del AMGC,
y por lo tanto, no hay un consenso sobre el periodo de
datos necesario para investigaciones que utilizan estas
métricas del automonitoreo.

Esta revision encontrd solo un estudio que utilizé
datos del AMGC para calcular el tiempo en rango, el tiempo
por encima del rango y el tiempo por debajo del rango
correlacionando con la HbA1lc. De hecho, este estudio
adoptd una nueva terminologia, el punto en rango, ya que
los valores del AMGC reflejan mediciones determinadas
por la persona que vive con diabetes en un momento
especifico en el tiempo29),

También se observd discrepancia entre los
diferentes tiempos en rango examinados en los estudios
seleccionados. A pesar de que todos presentaron el tiempo
en rango (70-180 mg/dl), la literatura destaca la necesidad
de investigar los diferentes tiempos adicionales, ya que
esta métrica por si sola (tiempo en rango 70-180 mg/dl)
no proporciona una descripcién adecuada del control
glucémico general. También es relevante cuantificar los
tiempos por debajo y por encima del rango, utilizando
ciertos limites de gravedad para cada nivel®),

Por lo tanto, es necesario calcular incluso el
porcentaje de tiempo dedicado a los niveles por debajo del
rango de nivel 2 (<54 mg/dl) con urgencia para la accion;
tiempo por debajo del rango de nivel 1 (<70 mg/dl);
tiempo en rango ideal (70-140 mg/dl); tiempo por
encima del rango de nivel 1 (>180 mg/dl) y tiempo por
encima del rango de nivel 2 (>250 mg/dl) con urgencia
para la accion®, En este contexto, seis estudios(231-34,36)
respaldaron lo que se establece en la literatura.

La mayoria de los estudios incluidos en esta revision
sistematica??-24,26-28,31-34.36) inyestigaron, ademas, mediante
de la correlacion entre el tiempo en rango y la HbA1lc, el
impacto de una proporcion especifica del tiempo dedicado
al rango en la HbAlc.

Un estudio encontré que un tiempo en rango del 70%
corresponde en promedio a una HbA1C del 7%, y cuanto
menor sea la proporcién en el tiempo en rango, mayor
sera el valor de la HbAlc, de manera que un tiempo en
rango del 50% equivale a una HbA1c del 8%, y un tiempo
en rango del 30% equivale a una HbA1lc del 8,7%?.

Un estudio realizado en poblacion pediatrica®®
encontrd que un tiempo ideal en rango (70-140 mg/dl)

del 50% corresponde a una HbA1lc del 6,5%; otro estudio,
realizado en nifios y adolescentes <18 anos, encontrd un
resultado similar, un tiempo en rango de 70-180 mg/dI
del 55,1% para una HbA1c del 7%®7. Por otro lado, otra
investigacion encontré una proporcién en el tiempo en
rango de 70-180 mg/dl mas alta, del 65% para una HbA1lc
del 7%G2.

Es importante destacar que un estudio realizado en
una poblacién de 20 a 69 afios encontrd una disminucidn
del 0,5% en la HbA1lc, pasando de 7,5% a 7%, cuando
hubo una mejora en la proporcién de tiempo en rango
(70-180 mg/dl) del 52,9% al 58,8%®8),

El Unico estudio realizado en mujeres embarazadas
con DM1 mostré que para alcanzar una HbAlc del 6%,
6,5% y 7%, se necesita en promedio un tiempo en rango
(60-140 mg/dl) del 78%, 74% y 69%, respectivamente®,
Y otro estudio realizado en pacientes con DM1 y DM2
en tratamiento con insulina encontré que de los 530
participantes, el 26% (n=139) tenia un tiempo en rango
(70-180 mg/dl) del 70%, y de estos 139 participantes,
el 79,8% (n=111) tenia una HbA1lc del 7%®3.

Solo un estudio diferencio el impacto del tiempo en
rango en la HbA1lc de pacientes con DM1 de la poblacién
con DM2, y encontrd que un tiempo en rango del 70% se
traduce en un promedio de HbA1c del 6,9% en personas
con DM1, mientras que en la misma proporcién (70%) se
traduce en un promedio de HbA1c del 7,1% en personas
con DM2 en tratamiento con hipoglicemiantes via oral o
insulina®9,

Las discrepancias evidenciadas entre estos
estudios(?2-24.26-28,31-34,36) en relacion con las diferentes
proporciones para un determinado tiempo en rango que
corresponda a una HbAlc <7% posiblemente sean el
resultado de diferencias étnicas y fisiopatoldgicas entre
los participantes, ya que la HbA1lc presenta limitaciones
relacionadas con la edad, el tiempo de vida de los glébulos
rojos y puede verse afectada por otros factores ademas
de la hiperglucemia, como en algunas enfermedades como
la anemia y la enfermedad renal crénica®®).

Por lo tanto, el estudio que encontrd una proporcion
mas alta de tiempo en rango (80%) para una HbAlc
promedio del 7% se realizd en una poblacion mas anciana,
entre 30 y 80 afos, que probablemente tenia un mayor
riesgo fisiopatoldgico entre los participantes®®.

Se evidencia la necesidad de futuros estudios que
evallen los objetivos de HbA1lc de acuerdo con la edad
de los participantes y sus comorbilidades, como ya se
establece en algunas pautas para el cuidado y tratamiento
de la DMG,

Se destaca que el objetivo de esta revision
sistematica no fue buscar evidencia de la posibilidad de
reemplazar la HbAlc por el tiempo en rango, sino mas
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bien rastrear en la literatura si existe correlacidon entre
esta métrica y la HbAlc, buscando comprender mejor
como se relacionan estas dos herramientas en el control
glucémico de las personas que viven con DM.

En este contexto, se destaca que los resultados
de esta revision muestran que la correlacion entre el
tiempo en rango y la HbA1lc indica la importancia de seguir
utilizando la HbAlc como medida para evaluar el riesgo
de complicaciones relacionadas con la diabetes, pero en
conjunto con el tiempo en rango, con el fin de mejorar
la identificacidon de los riesgos de complicaciones micro
y macrovasculares de la DM.

Se enfatiza como una limitacion el hecho de que solo
se identificd un estudio con datos de glucemia procedentes
de la AMGC®®), y a pesar de que este estudio encontrd una
correlacidon entre los puntos en rango y la HbA1lc, aun es
demasiado temprano para confirmar esta métrica como
una forma de evaluar el control glucémico en pacientes
que utilizan dispositivos de AMGC, a diferencia de aquellos
que utilizan el MCG.

Por lo tanto, surge la necesidad de realizar mas
estudios que analicen el tiempo en rango y otras métricas
utilizando datos de glucemia procedentes de la AMGC y su
correlacion con la HbA1lc. Esto es esencial porque la MCG
es una tecnologia a la que solo tiene acceso una pequeia
parte de las personas que viven con diabetes, mientras
que la AMGC sigue siendo ampliamente utilizada.

Otra limitacion fue la imposibilidad de realizar una
sintesis cuantitativa (estadistica) de los resultados debido
a la significativa heterogeneidad en las configuraciones
metodoldgicas entre los estudios seleccionados,
especialmente en lo que respecta al analisis estadistico
para evaluar la correlacién entre el tiempo en rango y
la HbAlc.

Como factor de impacto en la practica clinica, el
tiempo en rango y sus otras métricas pueden ser utilizados
por los profesionales de la salud como herramienta para
evaluar el control glucémico de los pacientes a corto,
medio y largo plazo, de manera diferente y ademas de
la HbAlc. Ademas, es una herramienta que puede ser
utilizada para educar y empoderar a los pacientes en la
identificacion de estados de hipoglucemia e hiperglucemia,
especialmente cuando los niveles estan por debajo de
54 mg/dl o por encima de 250 mg/dl, y también para
gestionar de manera mas efectiva su propio control
glucémico, ya que cuanto mayor sea la proporcion de
tiempo en rango (70-180 mg/dl) o (70-140 mg/dl), mas
cerca estardn los valores de HbAlc de <79%(22-24:26-28,31-34,36),

En este contexto, la identificacion de la correlacidon
entre el tiempo en rango y la HbA1lc en la presente revision
puede tener implicaciones para el avance del conocimiento
cientifico en el campo de la salud, como el uso de esta
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nueva métrica como una medida complementaria a la
HbA1lc en la evaluacién del control glucémico, lo que
permite el desarrollo de estrategias terapéuticas mas
efectivas. Ademas, esta investigacion puede estimular la
realizacion de estudios adicionales con el fin de profundizar
en la comprension de esta correlacién.

Conclusion

Se concluye que existe una correlacion estadisticamente
significativa entre el tiempo en rango y el tiempo por encima
del rango con la HbAlc. Cuanto mayor sea la proporcion
de tiempo en el rango glucémico adecuado, mas cercana o
inferior a 7% estara la HbAlc. Ademas, su correlacion con
la HbA1c sugiere un impacto potencial en la practica clinica,
permitiendo el desarrollo de estrategias terapéuticas mas
efectivas por parte de los profesionales y gestores de salud.
Este hallazgo también estimula la realizacion de futuras
investigaciones con el objetivo de obtener una comprension
mas completa de esta correlacion y sus implicaciones
clinicas.
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