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LENGUAJE INCLUSIVO: para la redaccion del presente Protocolo se procurd favorecer el uso de un
lenguaje inclusivo, no sexista y no binario. Se opt6 por la utilizacion de construcciones discursivas y
términos no excluyentes, que contribuyeran al reconocimiento de la diversidad sexual y de género en
su conjunto, sobre la base de las tltimas normativas y actualizaciones vigentes en esta materia y las
recomendaciones nacionales, asi como también las ya publicadas por el Ministerio de Salud de la Na-
cion que incorporan el lenguaje inclusivo .
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GPA
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NICE
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R

RN

RNGEG
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RS

American Diabetes Association (Asociacion Americana de Diabetes)
Asociacion Latinoamericana de Diabetes

Diabetes Gestacional

Marco de traspaso de la Evidencia a la Recomendacion (del inglés “Evidence to Decision”)
Factor de riesgo.

Glucemia plasmatica en ayunas

Hemoglobina glicosilada Alc

Hidratos de carbono
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La diabetes gestacional (DG) es la complicacion metabdlica mas frecuente del embarazo. Su prevalencia es
muy variable segun los distintos estudios, sobre la base de las diferentes poblaciones y criterios diagnésticos
utilizados.

Su importancia radica en que aumenta el riesgo de diversas complicaciones obstétricas y feto-neonatales
como preeclampsia, prematurez, macrosomia fetal, partos distdcicos, aumento de la tasa de nacimiento por
cesarea, asfixia perinatal, mortalidad perinatal, alteraciones metabdlicas neonatales y, en el largo plazo, se
asocia con aumento del riesgo cardio-metabdlico a lo largo de toda la vida de estas personas y de su descen-
dencia, entre otras complicaciones.

El diagndstico de DG es controversial debido a la falta de consenso y a la variabilidad de los puntos de corte
de las pruebas de laboratorio, tanto a nivel internacional como en Argentina.

Por lo tanto, el propdsito de este Protocolo ha sido arribar a la definicién de la estrategia en comin para el
diagnostico de diabetes durante la gestacion, a nivel nacional, con el fin de permitir su identificacidn oportuna
como punto de partida para establecer adecuadas pautas de manejo que demostraron mejorar los resultados
del embarazo.

Para el desarrollo de las recomendaciones del presente Protocolo Nacional de Diagndstico de Diabetes Ges-
tacional se conformé un panel amplio e interdisciplinario de expertos que conté con la participacion de pro-
fesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones de nuestro pais, con representacion federal. Los in-
tegrantes firmaron una declaracion de conflictos de interés.

Del total de los miembros del panel, dos profesionales refirieron haber recibido honorarios por conferencias,
uno por ofrecer una capacitacion sobre el tema, dos por participar de un simposio y por recibir una beca para
investigacion relacionada a la tematica (finalizados en 2020). El grupo elaborador valoré que debido a la
magnitud y la temporalidad de los mismos no existia impedimento para su participacion en el presente pro-
tocolo.

La coordinacion general estuvo a cargo del Area de Obstetriciay Ginecologia de la Direccion de Salud Perinatal
y Ninez y la Direccion Nacional de Abordaje por Curso de Vida, en conjunto con el Programa Nacional de
Prevencion y Control de Personas con Diabetes Mellitus que pertenece a la Direccion Nacional de Abordaje
Integral de Enfermedades Crénicas No Transmisibles y la coordinacion metodoldgica se realizé desde la
Direccidn Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacidn Sanitaria, direcciones que dependen, todas
ellas, del Ministerio de Salud de la Nacion.

Se elaboraron preguntas clinicas estructuradas para abordar los tdpicos seleccionados y se condujo una bus-
queda sistematica en diversas bases de datos electronicas complementada con blsqueda manual, a fin de
identificar la evidencia pertinente. Posteriormente se realiz la sintesis de evidencia y tablas de resumen de
hallazgos mediante el enfoque GRADE. Las recomendaciones fueron graduadas por el panel multidisciplinario
que considero los distintos criterios del marco de la evidencia a la decision. El documento fue sometido a
revision externa.
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Para el diagndstico de la Diabetes Gestacional (DG) se sugiere utilizar la PTOG 75
con puntos de corte de glucemia de 100mg/dl en ayunas o0 140mg/dl a las 2 horas.

Certeza en la evidencia:

La prueba se realiza entre las semanas 24 y 28 del embarazo idealmente, o en el momento en que la
persona gestante realice el control prenatal si este inicio fue tardio, realizar hasta la semana 33 + 6 dias.

La PTOG recomendada consiste en la medicion de la glucemia luego de 8 a 12 horas de ayuno y a las 2
horas de administrar una carga de 75 g de glucosa anhidra en 375 ml de agua (Informacion detallada
sobre el procedimiento en el Anexo 3, pag. 34).

Dada la certeza limitada de la evidencia, se considera de gran importancia la realizacion de estudios loca-
les de implementacion y monitoreo de los resultados materno-perinatales que permitan valorar el im-
pacto de la estrategia sugerida.

Ver algoritmo diagndstico de Diabetes gestacional en el Anexo 4 (pag. 35).
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El informe de 1999 de la Organizacion Mundial de la Salud @ define la Diabetes Gestacional (DG) como la
intolerancia de severidad variable a los hidratos de carbono, que comienza o se diagnostica por primera vez
durante el embarazo.

Por lo general, la DG se diagnostica a partir de la semana 20 de la gestacidn y, en efecto, se caracteriza por
una intolerancia de variable intensidad a los hidratos de carbono, como consecuencia de una incapacidad del
organismo para utilizar la insulina de manera efectiva (insulinorresistencia), sumada a un déficit relativo en
la secrecion de insulina durante la gestacion. Se diferencia de la Diabetes pregestacional, la Diabetes mellitus
(DM), la cual puede ser de Tipo 1-debido a la destruccién autoinmune de células B del pancreas- o de Tipo 2
—debido a una pérdida progresiva de la secrecion adecuada de insulina en el contexto de resistencia a la
misma-, en la cual intervienen varios factores genéticos y ambientales.

La DG es la complicacion metabdlica mas frecuente del embarazo, cuya prevalencia es muy variable segun
los distintos estudios, sequin las poblaciones y criterios diagndsticos utilizados.

La DG suele ser indicativa de una disfuncidn subyacente de las células B del pancreas, lo que implica un mar-
cado aumento del riesgo de desarrollar Diabetes Tipo 2 después del embarazo ©).,

Segun la Federacion Internacional de Diabetes (IDF), de los 20 millones de nacidos vivos anuales en todo el
mundo, se estima que uno de cada seis (16,8%) nacieron de madres con algun tipo de hiperglucemia. De
éstos, el 16% puede relacionarse con Diabetes preexistente o diagnosticada al inicio de la gestacion y el 84%
restante a Diabetes mellitus gestacional (DG) “.

Su importancia radica en que aumenta el riesgo de diversas complicaciones obstétricas y feto-neonatales
como preeclampsia, prematurez, macrosomia fetal, partos distécicos, aumento de la tasa de nacimiento por
cesarea, asfixia perinatal, mortalidad perinatal, alteraciones metabdlicas neonatales y, en el largo plazo, se
asocia con aumento del riesgo cardio-metabdlico a lo largo de toda la vida de estas personas y de su descen-
dendia, entre otras complicaciones ©.

El diagndstico de la DG es un tema controvertido debido a:

La falta de consenso y uniformidad acerca de los puntos de corte de las pruebas de laboratorio para el
diagnostico de la DG, tanto a nivel internacional como en la Argentina ha sido un problema desde que
fue reconocida la existencia de esta patologia.

Los criterios para el diagnéstico contintian dividiendo a la comunidad cientifica y médica, tanto entre
paises como dentro de éstos.

La situacion actual en la Argentina, esta caracterizada por notorias diferencias y también similitudes en los
criterios diagndsticos de DG propuestos por las diferentes sociedades cientificas, instituciones y criterios in-
dividuales de quienes asisten a las personas gestantes.
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Debido aello, el Area de Obstetricia de a Direccion de Salud Perinatal y Nifiez (Direccién Nacional de Abordaje
por Curso de Vida), haimpulsado y coordinado el desarrollo del presente Protocolo, en conjunto con los equi-
pos técnicos del Programa Nacional de Prevencion y Control de Personas con Diabetes Mellitus (Direccion
Nacional de Abordaje Integral de Enfermedades Crénicas No Transmisibles) y de la Direccion Nacional de Cali-
dad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria.

Al trabajo interdisciplinario se sumaron expertos y expertas de entidades cientificas representativas, dedica-
das al estudio, sequimiento y actualizacion del tema de las personas gestantes con Diabetes, junto con espe-
cialistas de varias provincias y universidades del pais, a fin de establecer recomendaciones nacionales en linea
con la mejor evidencia cientifica disponible y de acuerdo a rigurosos estandares metodoldgicos.

Este Protocolo tiene el propdsito de definir la estrategia de diagndstico de Diabetes durante la gestacion, a
fin de hacer posible su identificacion oportuna como punto de partida para implementar adecuadas pautas de
manejo que demostraron mejorar los resultados del embarazo @ y establecer el nivel de la atencién obstétrica
en la complejidad correspondiente, segun la categorizacion de los Servicios de Maternidad establecida en la Re-
solucion N° 348/2003 ©'y su complementaria, la Resolucién N° 495/2014 ) del Ministerio de Salud de la Nacion.

Proveer a los equipos de salud de una herramienta que disminuya la variabilidad en el diagnéstico de la DG,
adaptada al marco nacional y que permita el manejo estandarizado de esta patologia para el cuidado de la
poblacion gestante, independientemente del subsistema de salud al que pertenezca, a fin de mejorar los re-
sultados perinatales.

Definir la estrategia para lograr un conjunto unificado de criterios diagndsticos destinados a los equipos
de salud a cargo del cuidado de personas embarazadas.

Identificar en forma adecuada y oportuna a la poblacion gestante en riesgo de presentar Diabetes y sus
complicaciones, para posibilitar su asistencia integral especializada en el nivel de atencién correspon-
diente.

Generar recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, con el objetivo de mejorar los procesos asis-
tenciales de la poblacion gestante en todos los niveles de salud.

Establecer una correlacion con la real prevalencia local, regional y nacional de la Diabetes gestacional
sobre la base de los criterios establecidos.

Posibilitar la evaluacién y comparacion de tendencias y resultados, sobre la base de criterios diagndsticos
establecidos en forma unificada en todo el pais.

Aportar herramientas para obtener y sistematizar informacion acerca de la poblacion gestante, a fin de
permitir, desde la politica sanitaria, intervenciones enfocadas en la prevencidn y el sequimiento de la salud
materna e infantil a nivel nacional.
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Todas las personas gestantes que reciben atencion prenatal en los sistemas de salud de la Republica Argen-
tina y su descendencia.

El presente Protocolo para el diagndstico y manejo de la Diabetes gestacional tiene un amplio alcance, dado
que se encuentra dirigido a todos los equipos de salud de los servicios involucrados en la atencion de las
personas gestantes con DG: médicos/as especialistas y residentes de Obstetricia/Ginecologia, Clinica Médica,
Medicina General, Endocrinologia/Diabetologia, Medicina Familiar y Comunitaria, Nutricién, Licenciadas/os
en Obstetricia y en Nutricién, Licenciadas/os y Enfermeras/os con orientacion en Obstetricia y Diabetologia y
Promotores de Salud que se desempenan en establecimientos del Primer, Segundo y Tercer Nivel de Atencion.

También esta dirigido a quienes tienen responsabilidades en la gestion y direccidn de servicios, a investiga-
dores en el campo de la salud y a decisores de salud publica.

Este Protocolo se complementa con otras Guias de Practica Clinica emitidas por la Direccion de Salud Perina-
tal y Ninez (Direccidn Nacional de Abordaje por Curso de Vida), por la Direccion Nacional de Abordaje Integral
de Enfermedades No Transmisibles y por la Direccién Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion
Sanitaria del Ministerio de Salud de la Nacion, a saber:

Recomendaciones para la Practica del control preconcepcional, prenatal y puerperal. Ministerio de Sa-
lud de la Nacion, 2013. (ks )

Y su actualizacion: Guia de Practica Clinica. Atencion prenatal de bajo riesgo: Actualizacion de ocho
recomendaciones priorizadas. Ministerio de Salud de la Nacién, 2023. (k)

Guia de Practica Clinica Nacional sobre Prevencion, Diagndstico y Tratamiento de la Diabetes Mellitus
Tipo 2. Ministerio de Salud de la Nacién, 2019. (c41)

El protocolo NO cubrird los siguientes aspectos clinicos o poblaciones:
Personas gestantes con Diabetes preconcepcional (tipo 1, tipo 2 y otros tipos de Diabetes).

Para cada pregunta clinica planteada se presenta un grupo de recomendaciones y buenas practicas emitidas
por el panel de expertos convocados. Las mismas se acompanan de la sintesis de la evidencia evaluada por
dicho panely sus juicios acerca de los distintos criterios que conformaron el marco de la evidencia a la decision
que fueron considerados para la elaboracion de las recomendaciones (balance entre beneficios v riesgos,
aceptabilidad, impacto sobre costos, equidad y factibilidad de implementacion). (Ver Cuadro 1, a continuacion).
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Equilibrio entre resultados deseables e indesea- Cuanto mayores sean las diferencias entre las consecuencias
bles (considerando los estimadores de efectos), deseables e indeseables, es mas probable que se justifique
contemplando valores y preferencias. una recomendacion fuerte. Cuanto menor sea el beneficio

neto y menor la certeza de ese beneficio, es mas probable que
se justifique una recomendacion condicional.

Confianza en la magnitud de las estimaciones del ~ Cuanto mayor sea la calidad de la evidencia, es mas probable
efecto de las intervenciones sobre los resultados ~ que se justifique una recomendacion fuerte.

importantes (calidad general de la evidencia para

los resultados).

Confianza en valores y preferencias y/o variabilidad. ~Cuanto mayor sea la variabilidad en los valores y las preferen-
cias, o la incertidumbre en los valores v las preferencias, es
mas probable que se justifique una recomendacion condicional.

Uso de recursos. Cuanto mas altos sean los costos de una intervencion (mas re-
cursos consumidos), es menos probable que se justifique una
recomendacion fuerte.

Cada recomendacion presenta la certeza de la evidencia valorada como la direccion (a favor o en contra) y
la fuerza (Fuerte o Condicional) asignadas a la recomendacion, siguiendo los lineamientos propuestos en la
metodologia GRADE (por su sigla del inglés, Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation).

En cuanto a la fuerza de las recomendaciones ©), una recomendacion fuerte en opinion del panel se aplica
a aquella intervencion cuyos efectos deseables superan sus efectos indeseables (recomendacion fuerte a fa-
vor), o cuyos efectos indeseables superan sus efectos deseables (recomendacion fuerte en contra).

Una recomendacion condicional en opinidn del panel se aplica a aquella intervencidn cuyos efectos desea-
bles probablemente superan los efectos indeseables (recomendacidn condicional a favor) o cuyos efectos
indeseables probablemente superan los efectos deseables (recomendacion condicional en contra), aunque
en ambos casos existe una incertidumbre apreciable (Cuadro 2). Es necesario, por lo tanto, considerar con
mayor cuidado de lo habitual las circunstancias particulares, las preferencias y los valores de cada paciente.
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FUERTE Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuencias indeseables.
AFAVOR Se recomienda hacerlo.

CONDICIONAL | Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuencias indeseables.
A FAVOR Se sugiere hacerlo.

CONDICIONAL | Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las consecuencias deseables.
EN CONTRA Se sugiere no hacerlo.

FUERTE Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuencias deseables.
EN CONTRA Se recomienda no hacerlo.

A continuacion, en el Cuadro 3, se presentan las implicancias de cada tipo de recomendacion de acuerdo ala
perspectiva del usuario.

PERSPECTIVA RECOMENDACION FUERTE RECOMENDACION CONDICIONAL

Pacientes La mayoria de los individuos en esta situacion | La mayoria de los individuos desearian el curso
desearian el curso de accién recomendado y de accion sugerido, pero muchos no.
solo una pequena proporcion no lo desearfa.

Profesionales La mayoria de los individuos deberia recibirel | Reconocer que opciones diferentes serian apro-
de salud curso de accion recomendado. piadas para distintos pacientes y que se debe
La adherencia a esta recomendacion de ayudar para que cada paciente alcance una deci-
acuerdo a la gufa podrfa ser usada como un sién de manejo consistente con sus valores y pre-
criterio de calidad o un indicador de rendi- ferencias. Las ayudas en decisiones pueden resul-
miento. tar Utiles al momento de favorecer a los indivi-

duos en la toma de decisiones coherentes con sus
valores y preferencias. Los profesionales deben
esperar pasar mas tiempo con los pacientes en el
proceso de la toma de decision.

Desarrollador/a | Larecomendacion se puede adaptar como po- | Formular politicas requeriria de debates impor-

de Politicas litica en la mayoria de las situaciones inclu- tantes y la participacién de muchas partes intere-
en Salud yendo su uso como indicador de rendimiento. | sadas.
Es muy probable que las politicas varien entre re-
giones.

Este sistema permite evaluar la evidencia en su conjunto teniendo en cuenta criterios transparentes y siste-
maticos. Aplicando esta metodologia, la certeza en la evidencia podria resultar en alguno de los cuatro per-
files de evidencia que se detallan en el Cuadro 4.
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Certeza Interpretacion
DPDD El estudio proporciona una muy buena indicacion del efecto probable. La probabilidad
ALTA de que el efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es baja.
DODO El estudio proporciona una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que
MODERADA el efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es moderada.
DDHOO El estudio proporciona alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la probabili-
BAIA dad que sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande que
J pueda tener un efecto en la decision) es alta.
00 ® El estudio no proporciona una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad
MUY BAIA de que el efecto sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande
J que pueda tener un efecto en la decision) es muy alta.

Ademas, en el apartado denominado “Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel”, encon-
trard la transcripcion de las reflexiones elaboradas por el panel de expertos mediante el debate estructurado
propuesto por el Marco EtD (del inglés £vidence to Decision) correspondiente a la metodologia GRADE.

El marco consiste en un trabajo estandarizado que le permite al panel elaborador transitar desde la evidencia
hasta la recomendacion ().

En dicho apartado, junto con la recomendacion, encontrara consideraciones adicionales que contienen con-
ceptos complementarios a la recomendacion o sugerencias operativas basadas en la bibliografia y en la ex-
periencia del panel de expertos durante el desarrollo de los Marcos EtD. Tienen como objetivo complementar
las recomendaciones formuladas.

El presente Protocolo serd actualizado toda vez que nueva evidencia disponible pudiera generar cambios en
las recomendaciones emitidas sobre uno 0 mas de los tépicos considerados. Se estima realizar una revision
para determinar la necesidad de actualizacidn en un plazo de aproximadamente tres anos. En caso de resol-
verse la actualizacion o la inclusion de nuevas preguntas clinicas, el proceso de desarrollo sera el descrito para
este documento.
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Luego de la definicion de los objetivos y alcances ya mencionados por parte de las dreas de competencia del
Ministerio de Salud de la Nacion, se procedi6 a la conformacion del equipo elaborador, integrado por la coor-
dinacién técnica, con profesionales del Area de Ginecologia y Obstetricia de la Direccion de Salud Perinatal y
Ninez (Direccion Nacional de Abordaje Integral por Curso de Vida) y del Programa de Prevencion y Control
de las Personas con Diabetes Mellitus (Direccion Nacional de Abordaje Integral de Enfermedades No Trans-
misibles) y la coordinacion metodoldgica, conformada con profesionales de la Direccidn Nacional de Calidad
en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria, al que se sumd un amplio e interdisciplinario Panel de Expertos
tematicos, convocado para la elaboracidn de este Protocolo.

Este panel contd con la representacion de multiples sociedades cientificas, universidades y otros organismos
de gran relevancia; asi como profesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones a nivel federal.

Todos los miembros del panel, asi como los profesionales de referencia que participaron en la revision ex-
terna, firmaron una Declaracion de Conflictos de Interés con el fin de detectar aquellos que pudieran afectar
el juicio de valor y las recomendaciones. Los coordinadores generales del Protocolo revisaron todas las decla-
raciones. No se identificaron conflictos de intereses con potencialidad para introducir sesgos.

Se declara que el Ministerio de Salud de la Nacidn y la Organizacion Panamericana de la Salud no influenciaron
el desarrollo de este Protocolo.

Con el objetivo de abordar los aspectos de la atencion sanitaria mencionados previamente, el grupo metodo-
ldgico, junto a los expertos tematicos, formularon la pregunta clinica a desarrollar en el Protocolo.

La misma fue estructurada siguiendo el formato PICO. (Ver Anexo 1, pag. 28.)

El equipo elaborador priorizd los desenlaces a fin de identificar los de mayor relevancia, para incluirlos. Estos
fueron valorados v clasificados por el conjunto del panel como “criticos”, “importantes” y “no importantes”
para los pacientes, teniendo en cuenta la escala de 1a 9 propuestas por el grupo GRADE (Ver Anexo 1, pag.

28) 0,

Inicialmente se realizd una busqueda de Guias de Practica Clinica (GPC) y revisiones sistematicas que abor-
daran los tépicos priorizados, a fin de acceder a perfiles de evidencia pasibles de ser actualizados. Se utilizd la
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metodologia sugerida para el Escenario 2 (Adaptacion con actualizacién de Guias de Practica Clinica) del do-
cumento Guia de adaptacion de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud de la Nacion (2.

Para la bisqueda estructurada se trabajaron los términos de blsqueda de cada pregunta en lenguaje natural,
trasladandose luego a lenguaje controlado a fin de formar los conceptos de busqueda y obtener mayor sen-
sibilidad en la recuperacion de articulos.

El equipo metodoldgico llevo a cabo una busqueda sistematica de la evidencia disponible explorando los sitios
de busqueda o bases de datos: MEDLINE, BIGG, NICE, (linical Trials, Episternonikos (contiene las siguientes
bases de datos actualizadas: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), CINAHL ( 7he Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature); LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias
de la Salud); Database of Abstracts of Reviews of Effects(DARE); k; |BI Database of Systematic Reviews and
Implementation Reportsy EPPI- Centre Evidence Library), Center for Reviews and Dissemination (CRD) y
Google Académico.

Se realizd asimismo una busqueda manual complementaria y una bdsqueda de revisiones sistematicas
actualizadas, a fin de identificar estudios primarios potencialmente relevantes. En los casos en que el panel
lo considerd necesario, aportd bibliografia adicional para ser evaluada por el equipo metodoldgico.

Por otra parte, se realizé una bisqueda bibliografica en /iteratura gris, evaluando documentos elaborados por
las sociedades cientificas, tesis de maestria o tesis doctorales regionales, revistas locales no indexadas, etc.

Como estrategias de busqueda, se utilizaron distintas combinaciones de términos Mesh y lenguaje no con-
trolado pertinentes para la pregunta, adaptando la estrategia a los requerimientos de las distintas bases de
datos.

Se aplicd una combinacion de los siguientes términos: Diabetes, gestational, pregnancy, glucose, tolerance,
oral, diagnoss.

Se utilizaron como filtro los idiomas inglés y espanol.

Una vez obtenida la busqueda, algunos de los estudios seleccionados fueron excluidos, en una primera ins-
tancia, por titulo/abstract, y luego los incluidos pasaron a la instancia de revision por texto.

Por otra parte, el panel de expertos se encontré en todo momento habilitado para facilitar al equipo meto-
doldgico la evidencia que creyera pertinente para que fuera evaluada en cuanto a su calidad y pudiera resultar
eventualmente incorporada al cuerpo de la evidencia.

Una vez identificadas las publicaciones pertinentes, el equipo metodoldgico extractd y analizd la informacion
provista por los distintos estudios y los datos fueron separados seguin el desenlace evaluado.

La evidencia considerada relevante fue sintetizada en Tablas de resumen de resultados, de acuerdo con lo
propuesto por la metodologia GRADE (),

La certeza de la evidencia fue definida a partir de la valoracion de los distintos aspectos propuestos por el
grupo de trabajo GRADE: riesgo de sesgo, imprecision, inconsistencia, informacion indirecta y riesgo de sesgo
de publicacion.

La evaluacion fue realizada por el equipo metodoldgico de manera independiente y al que se sumaron los
aportes del panel para la elaboracidn de este protocolo, por lo cual su resultado no coincide necesariamente
con la presentada en las revisiones sistematicas tomadas como base.
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El proceso de elaboracidn de las recomendaciones incluyé multiples instancias virtuales en las que los inte-
grantes del panel valoraron la sintesis de evidencia confeccionada por el equipo metodoldgico y emitieron de
manera independiente sus juicios sobre todos los criterios considerados en el marco de la evidencia a la deci-
sion para cada pregunta clinica.

Posteriormente, el equipo metodoldgico confecciond los marcos de la evidencia a la decision preliminares,
integrando los aportes de los participantes. Estos fueron revisados y consensuados por el conjunto del panel
en instancias sincronicas, en las que se definieron las recomendaciones finales.

La fuerza y direccion de las recomendaciones fue valorada por el panel, habiéndose alcanzado el consenso en
todos los casos, sin que hubiera sido necesario recurrir a una votacion.

Se presentaron casos en los que todos los integrantes del panel, luego de una cuidadosa evaluacion de los
aspectos beneficiosos y negativos, consideraron necesario emitir una recomendacion fuerte aun sin contar
con certeza de evidencia a/fao moderada, debido a razones como la estimacion de muy escasa probabilidad
de que se genere evidencia de ensayos controlados para una determinada intervencion, o al acuerdo sobre el
impacto negativo de implementar ciertas intervenciones sin evidencia de eficacia sobre aspectos fundamen-
tales como la equidad.

Se realizd una revision bibliografica a fin de identificar estudios que aportaran informacion relevante sobre
los aspectos mencionados.

Su resultado se resumid de manera narrativa e incluyé en los marcos de la evidencia a la decision, siendo
valorada y contextualizada por el panel. Toda vez que no se presentd evidencia, los juicios sobre estos criterios
estuvieron sustentados enteramente en las estimaciones y experiencia de todos los integrantes del panel
interdisciplinario.

Este protocolo fue sometido a un proceso de revision externa, habiéndose recibido observaciones menores
que fueron implementadas.
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Para el diagnéstico de la Diabetes Gestacional (DG) se sugiere utilizar la PTOG 75
con puntos de corte de glucemia de 100 mg/dl en ayunas o 140mg/dl a las 2 horas.

Certeza en la evidencia: MUY BAJA (©OO0)

La prueba se realiza, idealmente, entre las semanas 24 y 28 del embarazo o en el momento en que la
persona gestante concurra al primer control prenatal si este inicio fue tardio. Realizarla hasta la semana 33
+ 6 dias.

La PTOG recomendada consiste en la medicion de la glucemia luego de 8 a 12 horas de ayuno y a las 2
horas de administrar una carga de 75 g de glucosa anhidra en 375 ml de agua. (Informacion detallada
sobre el procedimiento en el Anexo 3, pag. 34.)

Dada la certeza limitada de la evidencia, se considera de granimportancia la realizacidn de estudios locales
de implementacidn y monitoreo de los resultados materno-perinatales que permitan valorar el impacto
de la estrategia sugerida.

Ver algoritmo diagndstico de Diabetes gestacional en Anexo 4 (pag. 35).

La evidencia sobre la prevalencia de la Diabetes gestacional provino de un estudio observacional de cohorte
publicado en el ano 2020 ™ que incluy6 a 1.037 embarazadas, entre septiembre de 2012 y septiembre de 2015,
que fueron atendidas en 11 centros obstétricos de 6 provincias de la Republica Argentina.

Utilizando los criterios diagndsticos de ALAD, que resultan muy similares al criterio propuesto por NICE, se
observd que la prevalencia fue del 9,8 %, mientras que la prevalencia segun los criterios diagndsticos de
IAPDSG fue del 24,9 % con un RR de 2,53 (IC 95% 2,04 a 3,12).

Por lo tanto, la prevalencia de Diabetes gestacional probablemente sea superior utilizando el punto de corte
de IAPDSG que el punto de corte de NICE (moderada calidad de evidencia por evidencia indirecta).
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La evidencia sobre los desenlaces Distocia de hombros, Nacimiento por cesarea, Necesidad de cuidados
intensivos neonatales, Ictericia y Preeclampsia, provino de una Guia de Préctica Clinica realizada por NICE
en 2015 (4),

Al grupo elaborador de la guia le resultd particularmente importante definir si deberian utilizar el punto de
corte con los criterios IADPSG, propuestos en el afo 2010, en términos de los desenlaces clinicos y la relacion
costo-efectividad. Para ello, realizaron una revision y un posterior andlisis de costo-efectividad, comparando
13 diferentes puntos de corte respecto de los desenlaces materno-infantiles y los costos en dos cohortes: la
cohorte HAPO con los datos de 4 centros (del Reino Unido y Australia) y la cohorte de Norwich. Luego de
realizar el modelo, se concluyd que el punto de corte mas costo efectivo era el de glucemia en ayunas
100mg/dl y 2 horas luego de una carga de 75 gramos de glucosa de 140 mg/dl, Por lo tanto, ése es el punto
de corte propuesto por la guia.

Utilizando el punto de corte propuesto por NICE, comparado con no utilizar ningtn punto de corte, se observd
una diferencia en nimeros absolutos de - 0,1 % (IC 95 %, de -0,4 % a 0,3 % mas).

Si se hubiera utilizado el punto de corte propuesto por IAPDSG, comparado con no utilizar ningun punto de
corte, la diferencia habria sido de - 0,2% (IC 95 %, de - 0,4 % a 0,2 % mas).

La utilizacion de los puntos de corte de NICE y IAPDSG podria reducir el riesgo de distocia de hombros,
pero la certeza en la evidencia es muy incierta.

Utilizando el punto de corte propuesto por NICE, comparado con no utilizar ningin punto de corte, se observo
una diferencia de - 0,4 % (IC 95 %, de 1,8 % menos a 1% mas), obteniéndose exactamente el mismo resul-
tado con el punto de corte propuesto por IAPDSG.

Por lo tanto, la utilizacién de ambos puntos de corte podria no modificar el riesgo de nacimiento por cesdrea.

Utilizando el punto de corte NICE, el requerimiento de cuidados intensivos neonatales en términos absolutos
fue de - 0,3% (IC 95 %, de - 1,3 % a 0,6 % mas); mientras que con el punto de corte IAPDSG fue de - 0,4 %
(IC95%, de - 1,3 % a 0,6 % mas).

La utilizacion de estos puntos de corte podria reducir la necesidad de cuidados intensivos neonatales, pero
la evidencia es incierta.

Utilizando el punto de corte NICE, fue de - 0,2 (IC 95 %, de - 0,9 % a 0,7 % mas), habiéndose obtenido
idéntico resultado con el punto de corte IAPDSG.

La utilizacion de estos puntos de corte podria no reducir el riesgo de ictericia neonatal.
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El riesgo de desarrollo de preeclampsia con el punto de corte NICE fue de - 0,4% (IC95 %, de - 0,9% a 0,2%
mas); mientras que para el punto de corte IAPDSG fue de - 0,5 % (IC 95 %, de - 1a 0,2% mas).

La utilizacion de ambos puntos de corte podria reducir el riesgo de preeclampsia, pero la evidencia es muy
incierta.

Los puntos de corte estipulados por el Panel del presente documento para considerar una dife-
rencia clinicamente relevante y asi poder definir imprecision fueron los siguientes:

= distocia de hombros 1/1000;

= preeclampsia 5/1000;

= ictericia con requerimiento de luminoterapia 1/100;

= requerimiento de cesarea 5/100;y

= requerimiento de cuidados intensivos neonatales 1/1000.

La evidencia sobre los desenlaces Peso al nacer mayor al percentilo 90 y Nacimiento pretérmino provino de
un estudio observacional de cohorte retrospectiva publicada en 2020 ), que evalud a gestantes en 6 hospi-
tales de Finlandia durante el ano 2009.

El estudio se propuso determinar cudl era la prevalencia y desenlaces perinatales en gestantes con Diabetes
gestacional seguin los diferentes criterios diagndsticos de IADPSG y NICE. Se revisaron de manera retrospec-
tiva los registros médicos de 4.033 gestantes con rastreo de Diabetes gestacional entre la semana 24 y 40
de gestacion. El rastreo se realizaba con una PTOG 75 a casi todas las gestantes —excepto a las de muy bajo
riesgo-y el criterio diagndstico en ese momento correspondia a lo recomendado por American Diabetes As-
sociation: glucemia mayor o igual a 95 mg/dl en ayunas, y 155 a las 2 horas.

Por lo tanto, hubo un grupo de personas que habrian podido ser diagnosticadas segun los criterios actuales
del IADPSG y NICE, que no recibieron diagnéstico ni tratamiento para Diabetes gestacional.

De las 4.033 gestantes sobre las que se realizé el rastreo:

2.692 (66,7 %) no cumplieron con los criterios diagndsticos para Diabetes gestacional ni con los criterios
previos, ni tampoco con los de IADPSG ni del NICE, por lo que fueron consideradas “sin DG” v, por lo
tanto, se las considerd como grupo de contro/para comparar los otros grupos de gestantes.

1.249 gestantes (31 %) habrian podido ser diagnosticadas segun el criterio IADPSG (de las cuales 860
fueron diagnosticadas por los criterios previos y 389 no fueron diagnosticadas y no recibieron trata-
miento).

529 gestantes (13,1 %) habrian podido ser diagnosticadas segun los criterios NICE (de las cuales 127 no
fueron diagnosticadas con los criterios previos y tampoco recibieron tratamiento).

Respecto de las gestantes que habrian podido ser diagnosticadas con el criterio NICE, pero no con los criterios
utilizados en la de la comparacidn con el grupo control, se observo:
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Mayor numero de neonatos con peso de nacimiento mayor al percentil 90 para la edad gestacional, con
un OR 1,41 [IC 95 %, de 0,82 a 2,42 (12,6% vs 9,3%, 16 de 127 vs 250 de 2.692)].

Mayor porcentaje de nacimiento pre término con un OR 3,95 [1C95% 1,34 a 11,63 (3,1% vs 0,8%, 4 de 127
vs 22 de 2.692)], Baja calidad de evidencia por estudio observacional.

Los integrantes del panel valoraron como mas adecuado el punto de corte propuesto por NICE por amplia
mayoria.

El panel consider6 que la diferencia mas importante entre los dos puntos de corte es la prevalencia del diag-
nostico de Diabetes gestacional (DG). Se remarcé que ésta es significativamente mayor si se utiliza el punto
de corte propuesto por IADPSG que el propuesto por NICE.

Respecto de los beneficios en salud, el panel opind que no se evidenciaron diferencias en los principales
desenlaces materno-feto-neonatales con la utilizacion de uno u otro criterio diagndstico. Se valoré que el
mayor nimero de gestantes diagnosticadas podria tener un impacto negativo en la calidad de vida materna
y algunos miembros del panel consideraron la posibilidad del impacto psicoldgico que dicho diagnéstico po-
dria provocar. Sin embargo, un miembro del panel consideré que el hecho de diagnosticar un mayor ndmero
de personas con Diabetes gestacional resulta positivo. Otro miembro del panel menciond que existe evidencia
que las gestantes que no son diagnosticadas con el valor de glucemia en ayunas propuesto por NICE podrian
tener mayor incidencia de cesarea y de neonatos grandes para edad gestacional.

El panel remarcé ademas el hecho de que la calidad de evidencia de los estudios era baja y muy baja.

Se planted que el aumento de prevalencia genera un mayor niimero de usuarias que requieren intervenciones
diagnosticas y terapéuticas especificas con el consiguiente deterioro de la calidad de vida asociado al diag-
nostico de esta patologia en el embarazo. Ademas, utilizando el punto de corte propuesto por NICE habria un
grupo de gestantes que obtendrian como beneficio acceder a una situacion de bienestar y atencion prenatal
normal y en consecuencia vivenciar su embarazo con una perspectiva de salud y no de enfermedad.

El panel considerd que generar un protocolo nacional basado en evidencia y consensuado, que permita unifi-
car criterios diagnosticos sera una herramienta bien recibida y aceptada por los profesionales. Respecto de la
aceptabilidad de los efectores, se planted adicionalmente que el hecho de no haberse demostrado un impacto
significativo en los resultados con el uso del punto de corte IADPSG podria dificultar la adherencia a los crite-
rios NICE.

El panel considerd que los costos del diagndstico y tratamiento de un mayor nimero de personas con Diabe-
tes gestacional serian elevados, debido al aumento de las intervenciones tales como consultas, internaciones
ambulatorias para perfilar, requerimiento de consultorios de alto riesgo y de mayor franja horaria de consul-
torios para garantizar la atencion que estas personas requieren. Se planted que los recursos adicionales deri-
vados de la implementacidn de un punto de corte que se asocie con mayor prevalencia podrian destinarse al
diagndstico, sequimiento y tratamiento de complicaciones del embarazo.
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Un miembro del panel consideré importante remarcar que el aumento de los costos no depende tnicamente
del punto de corte sino también de las estrategias de rastreo llevadas a cabo.

El panel opind que el aumento del ndmero de personas diagnosticadas con el punto de corte propuesto por
el IADPSG generaria mayor sobrecarga del sistema de salud, comprometiendo la posibilidad de ofrecer un
tratamiento y sequimiento efectivo en todos los casos.

Se planted que la PTOG es una prueba de sencilla realizacion por parte de personal capacitado y puede eje-
cutarse en cualquier centro que cuente con un laboratorio de baja complejidad. Se mencion6 adicionalmente
la importancia de su realizacion oportuna.

Se destacd también que el punto de corte propuesto por NICE, tendra una alta factibilidad de implementacion,
ya que no sobrecargaria al sistema de salud al involucrar un nimero menor de poblacion objetivo. Esto resul-
taria en menos consultas médicas, menos estudios complementarios y tratamientos, en contraposicion con
el punto de corte propuesto por el IADPSG.
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ANEXO0 1

Pregunta Clinica. Marco de traspaso
de la evidencia a la recomendacion
(Marco GRADE EtD) y resumen de evidencia.

Pregunta PICO

Pregunta 1: ; Cudl deberia ser el punto de corte de glucemia basal y a las
2hs de prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG 75) para diagnéstico

de Diabetes gestacional?

Poblacion: Personas gestantes
Intervencion: Punto de corte de 92-153
Comparador: Punto de corte de 100-140
Desenlaces clinicos:

Desenlaces Clinicos Calificacion de los desenlaces

Peso de nacimiento mayor al percentilo 90 para | CRITICO

la edad gestacional

Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Hipoglucemia neonatal CRITICO
Nacimiento antes de la semana 37 de gestacién | CRITICO
Distocia de hombros o traumatismos del parto | CRITICO
Hiperbilirrubinemia IMPORTANTE
Preeclampsia CRITICO
Calidad de vida materna CRITICO
Prevalencia de Diabetes gestacional CRITICO
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ANEXO 2
Tablas de resumen de evidencia

Tabla 1. Prevalencia de DG, puntos de corte NICE y IADPSG vs ningtin punto de corte.

Poblacidn: Personas gestantes.

Intervencion: Punto de corte 1(Punto de corte de 100-140. NICE) y 2 (Punto de corte de 92-153. IADPSG).
Comparacion: Ningun punto de corte.

Desenlace: prevalencia de Diabetes gestacional.

Efectos absolutos anticipados

(95% CI)
Desenlace Efecto
N° de participantes relativo
(estudios) (LN Ningin | Punto
punto de corte | Diferencia
de corte 1y2
PREVALENCIA DE DG La prevalencia de Diabetes gestacional con el DPDO | Laprevalencia
PUNTO DE CORTE 1 PUNTO DE CORTE 1fue del 9,8 %. MODE- de DG proba-
N° de participantes: 1.037 RADA bIemgnte sea
(1 estudio observacional) (14 superior utili-
zando el
. . . PUNTO DE
PREVALENCIA DE DG La prevalencia de Diabetes gestacional con el CORTE
PUNTO DE CORTE 2 PUNTO DE CORTE 2 fue del 24,9%. ® OO que
MODERA- | el PUNTO DE
N° de pgrticipantes:_ 1.037 DA? CORTE1.
(1 estudio observacional) (14

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
Cl: Intervalo de confianza.

Grados de evidencia del GRADE Working Group: Ver Cuadro 4 (pag. 17).

Explicaciones
a. Evidencia indirecta.
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Tabla 2. Distocia de hombros, Nacimiento por cesarea, Necesidad de cuidados intensivos
neonatales, Ictericia y preeclampsia: puntos de corte 1y 2 vs. ningtin punto de corte.

Poblacidn: Personas gestantes.

Intervencion: Punto de corte 1(Punto de corte de 100-140. NICE) y 2 (Punto de corte de 92-153. IADPSG).
Comparacion: Ningun punto de corte.
Desenlace: Distocia de hombros, Nacimiento por cesarea, Necesidad de cuidados intensivos neonatales,
Ictericia y Preeclampsia.

Efectos absolutos

(95 % ClI)
Efecto
Desenlace relativo
N° de partlt_:lpantes T Ningtn | Punto Certeza ¢Qué pasa?
(estudios)
Cl) punto de . .
Diferencia
de corte
corte | 1y2
DISTOCIA DE HOMBROS RR 0,88 1,2% 1,0% 0,1% DOOQ | La utilizacion de
Punto de corte 1 (0,63 (07 menos MUY los puntos de corte
N de participantes : 6221 a122) al4) | (04menos | BAJA? 1y 2 podria reducir
(1 estudio observacional) ™ a 0,3 mas) el riesgo de disto-
cia de hombros
DISTOCIA DE HOMBROS RRO,86 | 12% 10% | 02% menos | @OOQ | pero laevidencia
Punto de corte 2 (0,62 (07 | (04menos | MUY es muy incierta.
NO de participantes : 6221 al2l) al4) | a02mas) | BAJA*
(1 estudio observacional) ®
NACIMIENTO RR0,98 | 197% | 19,3% | 0,4% menos | OO | La utilizacion del
POR CESAREA (09 (179 | (1,8 menosa | BAJA punto de corte 1y
Punto de corte 1 a1,05) a20,7) 1mas) 2 podrian no modi-
NO de participantes : 6221 ficar el riesgo de
(1 estudio observacional) ® nacimiento por ce-
sarea.

NACIMIENTO RR0,98 | 19,7% | 19,3% | 0,4% menos | BHOO
POR CESAREA (091 (179a | (1,8 menosa | BAJA
Punto de corte 2 a1,05) 20,7) 1mas)
NO de participantes : 6221
(1 estudio observacional) "
NECESIDAD DE RR0,96 | 8,6% 82% | 0,3% menos | @OOQ | La utilizacion de
CUIDADOS INTENSIVOS (0,85 (73a | (1,3menosa | MUY BA- | los puntos de corte
NEONATALES a1,07) 9,2) 0,6 mas) | A 1y 2 podria reducir
Punto de corte 1 el riesgo de necesi-
N© de participantes : 6221 dad de cuidados
(1 estudio observacional) ®
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RR095 | 86% | 81% | 04% menos | @O | intensivos neona-

(0,85 (73 | (13menosa | MUY BA- | talesperolaevi-
a1,07) a92) 0,6mas) | JAA dencia es muy in-
cierta

NO de participantes : 6221
(1 estudio observacional) "

RR 0,97 5,5% 54% | 0,2% menos | @POO | La utilizacion de

(0,84 (47 | (0,9 menos | BAJA los puntos de corte
NO de participantes : 6221 aln) a6?2) | a0,7mas) 1y 2 podria no re-
(1 estudio observacional) ducir el riesgo de

ictericia neonatal.

RR0,97 | 55% 54% | 0,2% menos | @HOO
(0,84 (4,7 (0,9 menos | BAJA

NO de participantes : 6221 al12) a62) | a0,7mas)

(1 estudio observacional)

RRO,87 | 32% 2,8% | 0,4% menos | @OOQO | La utilizacion de

(o7 23 (0,9 menos | MUY BA- | los puntos de corte
NO de participantes : 6221 a1,06) a34) | a02mas) | JA* 1y 2 podria reducir
(1 estudio observacional) ®' el riesgo de pre

eclampsia pero la
RRO86 | 32% | 28% | 05%menos | @O0 | evidendaes muy
(0,70 23 | (menosa | MUYBA- | incerta.

NO de participantes : 6221 a1,05) a34) | 02mis) | A
(1estudio observacional)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza. RR: riesgo relativo.

Grados de evidencia del GRADE Working Group: Ver Cuadro 4 (pag. 18).

El €195 % incluye la posibilidad de dano y beneficio.

|F-2023-102237395-APN-DNCSSY RS#M S

Pégina 32 de 37



Diagndstico de diabetes gestacional. Puntos de corte. Protocolo nacional basado en evidencia.

Tabla 3. Compara los desenlaces de mujeres que habrian sido diagnosticadas segtn los dos

puntos de corte y no recibieron tratamiento vs mujeres no diabéticas.

Poblacidn: Personas gestantes.

Intervencion: Diagnostico de Diabetes gestacional seguin punto de corte 1y 2 sin tratamiento.

Comparacion: sin diagndstico de Diabetes gestacional.

Desenlace: peso al nacer > percentilo 90 para la EG, Nacimiento pre-término.
Configuracion: Compara los desenlaces de mujeres que habrian sido diagnosticadas segun los dos puntos
de corte y no recibieron tratamiento vs mujeres no diabéticas con los puntos de corte 1y 2.

Efectos absolutos anticipados

Desenlace Ef (95 % CI)
N°de partici- ecto rela-
tivo
pantes (IC 95 %) Sin Con
(estudios) Diabetes Diabetes | Diferencia
gestacional | gestacional

PESO AL NACER OR 1,41 9,3% 12,6% 33%mas | OO0 | La utilizacion del

> PERCENTILO (0,82a2,42) (77a19,9) | (15menos | Muybaja® | punto de corte 1

90 PAR LA EG a10,6 mas) podria detectar

Punto de corte 1 un mayor na-

NO de participan- mero de nacidos

tes:2 819 con peso al nacer

(1 estudio obser- > percentilo 90

vacional) (® pero la evidencia
es muy incierta

PESO AL NACER OR 1,54 9,3% 13,6% 43% mas | @BOO | La utilizacion del

> PERCENTILO (112a2,12) (103a17,8) (1 mas Baja punto de corte 2

90 PAR LA EG a 8,5mas) podria detectar

Punto de corte 2 un mayor na-

N© de participan- mero de nacidos

tes:3.081 con peso al nacer

(1 estudio obser- > percentilo 90

vacional) (®

NACIMIENTO OR 3,95 0,8% 3.2% 23% mas | @POO | La utilizacion del

PRETERMINO (134 a1,63) (11a87) (03mas | Baja punto de corte 1

Punto de corte 1 a7.9 mas) podria detectar

N© de participan- un mayor nu-

tes:2.819 mero de nacidos

(estudios observa- pre término

cionales) (®
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N© de participan-
tes:3.081
(1estudio obser-
vacional) (®

OR1,58
(0,59 2 4,20)

0,8%

1,3%
(0,5a373)

0,5% mas
(0,3 menos
]a2,5mds)

D000
Muy baja?

La utilizacion del
punto de corte 2
podria detectar
un mayor nd-
mero de nacidos
pre término pero
a evidencia es
muy incierta

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
Cl: Intervalo de confianza ; OR: Razén de momios

Grados de evidencia del GRADE Working Group: Ver Cuadro 4 (pag. 18).

El C195 % incluye la posibilidad de dano y beneficio.
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La PTOG 75 es una prueba ambulatoria de sélo dos determinaciones de glucemia (basal y luego de 120 mi-
nutos). Su preparacion previa se basa en mantener la actividad fisica y alimentacién habitual, no estar cur-
sando cuadro agudo (fiebre, vomitos, diarrea, traumatismo, etc.) ni presentar trastorno de la absorcion, entre
otros. No estar recibiendo de manera transitoria medicamentos con corticoides o beta adrenérgicos.

Evitar durante las 12 horas previas:
Gastrocinéticos (Mosaprida, Metoclopramida, Domperidona).

Antidepresivos con efecto anticolinérgico (Olanzapina), Benzodiazepinas (Diazepam, Bromazepam,
Clonazepam).

Anticolinérgicos.

1. Ayuno de 8 a 12 horas, puede ingerir agua.

2. Determinar la glucemia plasmatica basal (entre las 07 - 09 horas). De ser mayor a 100 mg/dl no se debe
continuar con la prueba con fines diagndsticos.

3. Administrar: 75 g de glucosa anhidra en 375 ml de agua. En todos estos casos la solucidn final debe ser al
20 %. Se ingiere en 5 minutos aproximadamente.

4. Extraccion a los 120 minutos, a partir del comienzo de la ingesta.

No ingerir alimentos, fumar ni amamantar durante la prueba.
Permanecer sentado en reposo a temperatura ambiente confortable.

Suspender en caso de glucemia basal mayor a 100 mg/dl o por vomitos en cualquier momento de la
prueba.
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ANEXO 4.

Algoritmo diagnaéstico
de Diabetes gestacional ™

1° Consulta glucemia en ayunas
>100 mg / dI ,l, <100 mg/dl

v

<100 mg / dl

A 4

2100 mg/ dl

Alto riesgo Bajo riesgo

Repetir PTOG 75 a las 31-33 semanas

Diabetes gestacional m m—> Descartar diabetes
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LENGUAJE INCLUSIVO: para la redaccion del presente Protocolo se procurd favorecer el uso de un
lenguaje inclusivo, no sexista y no binario. Se opt6 por la utilizacion de construcciones discursivas y
términos no excluyentes, que contribuyeran al reconocimiento de la diversidad sexual y de género en
su conjunto, sobre la base de las tltimas normativas y actualizaciones vigentes en esta materia y las
recomendaciones nacionales, asi como también las ya publicadas por el Ministerio de Salud de la Na-
cion que incorporan el lenguaje inclusivo .
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Area de Ginecologia y Obstetricia, Direccién de Salud Perinatal y Nifiez, Direccién Nacional de Abordaje por
Curso de Vida.

Programa Nacional de Prevencion y Control de Personas con Diabetes Mellitus, Direccion Nacional de Abor-
daje Integral de Enfermedades no Transmisibles.

—por orden alfabético-

Maria Julia Cuetos. Médica especialista en Tocoginecologia. Coordinadora del drea.
Ingrid Di Marco. Médica especialista en Tocoginecologfa. Consultora del area.
Carolina Nigri. Licenciada en Obstetricia.

Josefina Pino. Médica especialista en Tocoginecologia.

Zulma Benitez. Médica especialista en Medicina Familiar, General y Comunitaria. Especialista en Sistemas de Salud y Seguridad Social.
Magister en Diabetes. Asesora de la Direccion Nacional de Abordaje por Curso de Vida.

Julieta Lorena Méndez. Médica especialista en Medicina Interna y en Nutricién. Especializada en Diabetes
Liliana Medvetzky. Médica especialista en Nutricion. Posgrado en Diabetologfa.

—por orden alfabético-

Giselle Balaciano. Licenciada en Nutricion. Magister en Efectividad Clinica (IECS-UBA).

Silvia Clelia Chaves. Médica especialista en Pediatria y Terapia Intensiva Infantil. Maestrando en Efectividad Clinica IECS-UBA).
Débora Lev. Médica espedialista en Pediatria. Certificada en Epidemiologia (HBSPH).

Verdnica Andrea Peuchot. Médica especialista en Pediatria y Terapia Intensiva Infantil. Magister en Investigacion Clinica (IUHI).
Verdnica Laura Sanguine. Médica especialista en Tocoginecologia. Maestrando en Efectividad Clinica (IECS-UBA).

Ximena Lc')pez Mujica. Médica especialista en Medicina Interna. Especialista en Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UBA). Maes-
trando en Efectividad Clinica.

Maria del Carmen Mosteiro. Direccion de Salud Perinatal y Ninez.
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BUENOS AIRES

Direccion de Salud Perinatal y
Maternidades. Ministerio de
Salud de la Provincia de Buenos
Aires

BUENOS AIRES

Programa Provincial de Diabe-
tes. Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires.

Centro Rosarino de Estudios
Perinatales (CREP)

Colegio de Obstétricas de la
Provincia de Buenos Aires
(COPBA)

ENTRE RIOS.
Direccion de Salud Materno
Infanto Juvenil.

Federacion Argentina de Enfer-
meria (FAE)

Federacion Argentina de Medi-
cina Familiar y
General (FAMFYQ)

Dra. Melina Mosquera

Dr. Matias Alberto
Ducca

Dra. Celina Gialdini

Lic. Lucrecia Maria
Rosa Fotia Perniciaro

Lic. Maria de la Paz
Spoturno

Lic. Patricia Liliana
Duette

Dra. Martha Analia
Bertotto

Médica Especialista en Ginecologia y Obstetricia. Equipo téc-
nico Direccion de Salud Perinatal y Maternidades de la PBA. Ti-
tular de Guardia de Obstetricia del «Hospital Pirovano»
(CABA).

Médico Generalista. Direccion de Prevencion de Enfermedades
No Transmisibles del Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires.

Médica Especialista en Tocoginecologia. Investigadora CREP.

Licenciada en Obstetricia. Comité de promocion de la investi-
gacion y el liderazgo de COPBA. Instituto de desarrollo e inves-
tigaciones pediatricas «Dr. Prof. Fernando Viteri» - HIAEP «Sor
Maria Ludovica» de La Plata - CIC. Docente titular en la Uni-
versidad Catolica de La Plata (UCALP) y Docente Ayudante di-
plomado de la Universidad Nacional de La Plata (UNLP). Coor-
dinadora docente de investigacion, sede HIAEP «Sor Maria Lu-
dovican, de la Direccién de Formacion y Educacion Permanente
(Escuela de Gobierno en Salud «Floreal Ferraran, Ministerio de
Salud/PBA).

Licenciada en Nutricion. Integrante del equipo técnico de la Di-
reccion de Salud Materno Infanto-juvenil de Entre Rios. Pos-
grado en Lactancia Materna.

Licenciada en Enfermeria. Enfermera Educadora en Diabetes
(Certificacion de Sociedad Argentina de Diabetes/SAD y Fede-
racion Internacional de Diabetes/IDF).

Médica Especialista en Medicina Familiar y General. Magister
en Nutricion Médica y Diabetes. Docente en la Facultad de
Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cérdoba en la
Carrera de Medicina y Docente de posgrado de la Especialidad
de Medicina Familiar y General de la Universidad Nacional de
Cordoba. Médica del Hospital Nacional de Clinicas.

* Independientemente del niimero de expertos o expertas designados por cada entidad, al momento de la votacién para con-
senso, se ha considerado un (1) voto por cada asociacion /sociedad [federacion forganizacion de filiacion de lasfos miembros del
Panel.
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Federacion Argentina de Socie-
dades de Ginecologia y Obste-
tricia (FASGO)

FORMOSA

Subsecretaria de Medicina Sa-
nitaria, Programa Provincial
de Diabetes. Ministerio de
Desarrollo Humano de
Provincia de Formosa.

International
Confederation of Midwives
(M)

JUjuYy
Plan Provincial de Diabetes

JUJUY
Direccion Provincial de
Maternidad e Infancia

LA PAMPA
Departamento de
Maternidad e Infancia

LA PAMPA
Programa Provincial de
Diabetes

Ministerio de Salud
de la Nacion
Direccion de Enfermeria.

NEUQUEN

Direccion de Maternidad e
Infancia de la Provincia de
Neuquén

NEUQUEN
Direccion Provincial de
Atencion Primaria de la Salud.

Dr. Leonardo Fabian
Mezzabota

Dra. Cynthia Natalia
Amott

Lic. Maria Florencia
Francisconi

Dra. Lucia Soledad
Bonetto

Dra. Claudia Castro

Dra. Ana Carolina

llanes

Dra. Luciana Grilli

Lic. Silvina Alejandra
Mambrin

Dra. Nadya lliana Coria

Dra. Liliana Alba Rocio
Frias

Médico Especialista en Ginecologia y Obstetricia. Jefe de Obste-
tricia de Sanatorio De Los Arcos. Jefe de Unidad Obstetricia del
Hospital Argerich (CABA).

Médica Especialista en medicina general. Especializada en Dia-
betes y nutricion (SAD). Directora del Programa Provincial de
Diabetes de Formosa. Diplomada en obesidad y Riesgo Cardio-
vascular (SAD). Diplomada en Educacién Diabetoldgica y Obe-
sidad («Universidad

Favaloron).

Licenciada en Obstetricia. Especialista en Obstetricia Clinica y
Magister en Salud Publica. Board Memberen |a International
Confederation of Midwives (ICM).

Médica Endocrindloga. Especialista en Endocrinologia y Gine-
cologia Reproductiva. Hospital Materno Infantil «Dr. Héctor
Quintana» (San Salvador de Jujuy).

Médica especialista en Ginecologia y Obstetricia. Directora de
Maternidad e Infancia de Provincia de Jujuy.

Jefa de Division del Servicio de Tocoginecologia del Hospital
«Dr. Lucio Molas», Santa Rosa, La Pampa.

Médica Especialista en Endocrinologia. Hospital «Dr. Lucio Mo-
las». Santa Rosa, La Pampa.

Licenciada en Enfermeria. Coordinadora de la Carrera de la Li-
cenciatura de Enfermeria. Docente de la Universidad Nacional
de La Matanza (UNLaM), con experiencia en el drea Materno
Infantil. Docente investigadora de la UNLaM. Asesora técnica,
Direccion de Enfermeria. MSAL. Maestria en Gestion de la Edu-
cacion Superior UNLaM. Maestria en Educacion Superior para
Profesionales de Salud, «Instituto Universitario Hospital Ita-
liano de Buenos Airesn.

Médica Especialista en Tocoginecologia. Hospital Provincial de
Neuquén

Médica Cirujana. Especialista en Medicina Interna (Universidad
Nacional de Cordoba/UNC). Especialista en Diabetologia (UNC).
Curso de Posgrado en Embarazo y Diabetes (Universidad Na-
cional del Comahue). Integrante de la Unidad de Diabetes del
Hospital Provincial Neuquén.
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SALTA
Subprograma de Diabetes

SAN JUAN
Direccion de Materno
Infancia.

SAN JUAN
Programa Sanjuanino de
Diabetes

SAN LUIS

Subprograma de Maternidad e
Infancia

Sociedad Argentina de Diabe-
tes (SAD)

Sociedad Argentina de Endocri-
nologia y Metabolismo (SAEM)

Sociedad Argentina de Nutri-
cion (SAN)

TUCUMAN
Programa Provincial de
Diabetes

Dra. Maria Patricia
Ovejero

Dra. Carmen Viviana
Rojo Pellarin (titular)

Dra. Sandra Merino
(suplente)

Dra. Laura Adriana
Otinano Merlo

Dr. Pablo Antonio
Ramirez Vera.

Dra. Maria Cristina
Faingold (titular)

Dra. Maria Elena
Rodriguez (suplente)

Dr. Javier Mauricio
Farfas

Dra. Berta Guillermina
Gorelik (titular)

Dra. Leticia Noemi
Ferro (suplente)

Dra. Ana Maria Tetta
Mirabal

Médica Especialista en Nutricién Clinica. Magister en Nutricion
Clinica. Diplomada en Diabetes y Obesidad-Educadora en Dia-
betes. Supervision de Diabetes de la Provincia de Salta.

Médica Especialista en Ginecologia y Obstetricia. Especialista
en Educacion Superior. Profesora Jefa de Catedra de Obstetricia
y Adjunta de Ginecologia e Investigadora de la Universidad Ca-
télica de Cuyo.

Médica Especialista en Ginecologia. Directora de Materno In-
fancia de la Provincia de San Juan.

Médica Especialista en Diabetes (Escuela de Graduados de la
SAD). Especialista en Salud Social y Comunitaria. Jefa del Pro-
grama Sanjuanino de Diabetes.

Médico Espedialista en Tocoginecologia de planta de la Mater-
nidad Teresita Baigorria. San Luis.

Médica Especialista en Endocrinologia. Jefa del Servicio de En-
docrinologia de la UA Hospital Dr. César Milstein. Directora de
la Carrera de Médico Especialista en Endocrinologia UBA Con-
sultora del Comité de Diabetes y Embarazo de la SAD. Ex Pre-
sidente de SAD.

Médica Especialista en Nutricion. Especializada en Diabetes
SAD. Carrera Docente Hospitalaria UBA. Jefa de Trabajos Prac-
ticos Nutricion Hospital Municipal de San Isidro. Ex Directora
Escuela de Graduados, SAD. Coordinadora del Comité de Em-
barazo, SAD.

Jefe de Endocrinologia y Diabetes. Hospital
Universitario Sanatorio Gliemes.

Médica Especialista Universitaria en Nutricion UBA. Miembro
Titular de SAN. Grupo de Trabajo «Nutricion de la madre al
bebé y salud futura». Médica Clinica Especialista en Nutricion.

Educadora certificada en Diabetes. Ex miembro de comision di-
rectiva SAN. Miembro titular de la SAD. Médica de planta del
Servicio de Obstetricia Hospital General de Agudos «Parmenio
Pifiero» (CABA).

Médica Clinica. Especialista en Diabetes. Referente Provincial
en el Area Diabetes y Embarazo de Tucuman. «lnstituto de
Maternidad y Ginecologia Nuestra Sefiora de las Mercedes
(Tucuman).
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Universidad de Lic. Silvana Anabella Licenciada en Obstetricia. Magister en Efectividad Clinica de la
Buenos Aires (UBA) Varela Universidad de Buenos Aires.

Carrera de Licenciatura en

Obstetricia de la Facultad de

Medicina de la Universidad

de Buenos Aires.

(por orden alfabético)

Dra. Marina Inés Currid. Médica Especialista en Endocrinologia y Metabolismo. Dra. en Medicina por la Pontificia Universidad Catdlica
Argentina. Profesora Superior en Medicina, Universidad Catdlica Argentina. Jefa del Servicio de Endocrinologia, Metabolismo, Nutricion y
Diabetes del Hospital Britanico de Bs. As. Directora de la Diplomatura Universitaria Superior en Diabetes, Universidad Catélica Argentina.
Directora Asociada de la Carrera de Médico Especialista en Endocrinologfa, Universidad de Buenos Aires.

Dra. Maria Celeste Muntaner. Médica Especialista en Tocoginecologia. Magister en Salud Materno Infantil. Profesora Adjunta en la
Universidad Nacional del Comahue. Directora Unidad Patagdnica de Medicina Materno-fetal y Embarazo de Alto Riesgo, Provincia del Neu-

quén.
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ADA American Diabetes Association (Asociacion Americana de Diabetes)
ALAD Asociacion Latinoamericana de Diabetes

DG Diabetes Gestacional

EtD Marco de traspaso de la Evidencia a la Recomendacion (del inglés “Evidence to Decision”)
FR Factor de riesgo.

GPA Glucemia plasmatica en ayunas

HbA1c Hemoglobina glicosilada Alc

HC Hidratos de carbono

IADPSG International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups
IC Intervalo de confianza

IMC indice de masa corporal

NICE National Institute for Health and Care Excellence (Reino Unido)
NNT Numero necesario a tratar

NNTa NUmero necesario someter a tamizaje

OMS Organizacién Mundial de la Salud

PTOG 75 Prueba Tolerancia Oral a la Glucosa con 75 gramos de glucosa

R Recomendaciones

RN Recién nacido/a

RNGEG Recién nacidos grandes para la edad gestacional

RR Riesgo relativo

RS Revision sistematica

S Sensibilidad
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La diabetes gestacional (DG) es la complicacion metabdlica mas frecuente del embarazo. Su prevalencia es
muy variable segun los distintos estudios, sobre la base de las diferentes poblaciones y criterios diagnésticos
utilizados.

Su importancia radica en que aumenta el riesgo de diversas complicaciones obstétricas y feto-neonatales
como preeclampsia, prematurez, macrosomia fetal, partos distdcicos, aumento de la tasa de nacimiento por
cesarea, asfixia perinatal, mortalidad perinatal, alteraciones metabdlicas neonatales y, en el largo plazo, se
asocia con aumento del riesgo cardio-metabdlico a lo largo de toda la vida de estas personas y de su descen-
dencia, entre otras complicaciones.

El diagndstico de DG es controversial debido a la falta de consenso y a la variabilidad de los puntos de corte
de las pruebas de laboratorio, tanto a nivel internacional como en Argentina.

Por lo tanto, el propdsito de este Protocolo ha sido arribar a la definicién de la estrategia en comin para el
diagnostico de diabetes durante la gestacion, a nivel nacional, con el fin de permitir su identificacidn oportuna
como punto de partida para establecer adecuadas pautas de manejo que demostraron mejorar los resultados
del embarazo.

Para el desarrollo de las recomendaciones del presente Protocolo Nacional de Diagndstico de Diabetes Ges-
tacional se conformé un panel amplio e interdisciplinario de expertos que conté con la participacion de pro-
fesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones de nuestro pais, con representacion federal. Los in-
tegrantes firmaron una declaracion de conflictos de interés.

Del total de los miembros del panel, dos profesionales refirieron haber recibido honorarios por conferencias,
uno por ofrecer una capacitacion sobre el tema, dos por participar de un simposio y por recibir una beca para
investigacion relacionada a la tematica (finalizados en 2020). El grupo elaborador valoré que debido a la
magnitud y la temporalidad de los mismos no existia impedimento para su participacion en el presente pro-
tocolo.

La coordinacion general estuvo a cargo del Area de Obstetriciay Ginecologia de la Direccion de Salud Perinatal
y Ninez y la Direccion Nacional de Abordaje por Curso de Vida, en conjunto con el Programa Nacional de
Prevencion y Control de Personas con Diabetes Mellitus que pertenece a la Direccion Nacional de Abordaje
Integral de Enfermedades Crénicas No Transmisibles y la coordinacion metodoldgica se realizé desde la
Direccidn Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacidn Sanitaria, direcciones que dependen, todas
ellas, del Ministerio de Salud de la Nacion.

Se elaboraron preguntas clinicas estructuradas para abordar los tdpicos seleccionados y se condujo una bus-
queda sistematica en diversas bases de datos electronicas complementada con blsqueda manual, a fin de
identificar la evidencia pertinente. Posteriormente se realiz la sintesis de evidencia y tablas de resumen de
hallazgos mediante el enfoque GRADE. Las recomendaciones fueron graduadas por el panel multidisciplinario
que considero los distintos criterios del marco de la evidencia a la decision. El documento fue sometido a
revision externa.
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Para el diagndstico de la Diabetes Gestacional (DG) se sugiere utilizar la PTOG 75
con puntos de corte de glucemia de 100mg/dl en ayunas o0 140mg/dl a las 2 horas.

Certeza en la evidencia:

La prueba se realiza entre las semanas 24 y 28 del embarazo idealmente, o en el momento en que la
persona gestante realice el control prenatal si este inicio fue tardio, realizar hasta la semana 33 + 6 dias.

La PTOG recomendada consiste en la medicion de la glucemia luego de 8 a 12 horas de ayuno y a las 2
horas de administrar una carga de 75 g de glucosa anhidra en 375 ml de agua (Informacion detallada
sobre el procedimiento en el Anexo 3, pag. 34).

Dada la certeza limitada de la evidencia, se considera de gran importancia la realizacion de estudios loca-
les de implementacion y monitoreo de los resultados materno-perinatales que permitan valorar el im-
pacto de la estrategia sugerida.

Ver algoritmo diagndstico de Diabetes gestacional en el Anexo 4 (pag. 35).
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El informe de 1999 de la Organizacion Mundial de la Salud @ define la Diabetes Gestacional (DG) como la
intolerancia de severidad variable a los hidratos de carbono, que comienza o se diagnostica por primera vez
durante el embarazo.

Por lo general, la DG se diagnostica a partir de la semana 20 de la gestacidn y, en efecto, se caracteriza por
una intolerancia de variable intensidad a los hidratos de carbono, como consecuencia de una incapacidad del
organismo para utilizar la insulina de manera efectiva (insulinorresistencia), sumada a un déficit relativo en
la secrecion de insulina durante la gestacion. Se diferencia de la Diabetes pregestacional, la Diabetes mellitus
(DM), la cual puede ser de Tipo 1-debido a la destruccién autoinmune de células B del pancreas- o de Tipo 2
—debido a una pérdida progresiva de la secrecion adecuada de insulina en el contexto de resistencia a la
misma-, en la cual intervienen varios factores genéticos y ambientales.

La DG es la complicacion metabdlica mas frecuente del embarazo, cuya prevalencia es muy variable segun
los distintos estudios, sequin las poblaciones y criterios diagndsticos utilizados.

La DG suele ser indicativa de una disfuncidn subyacente de las células B del pancreas, lo que implica un mar-
cado aumento del riesgo de desarrollar Diabetes Tipo 2 después del embarazo ©).,

Segun la Federacion Internacional de Diabetes (IDF), de los 20 millones de nacidos vivos anuales en todo el
mundo, se estima que uno de cada seis (16,8%) nacieron de madres con algun tipo de hiperglucemia. De
éstos, el 16% puede relacionarse con Diabetes preexistente o diagnosticada al inicio de la gestacion y el 84%
restante a Diabetes mellitus gestacional (DG) “.

Su importancia radica en que aumenta el riesgo de diversas complicaciones obstétricas y feto-neonatales
como preeclampsia, prematurez, macrosomia fetal, partos distécicos, aumento de la tasa de nacimiento por
cesarea, asfixia perinatal, mortalidad perinatal, alteraciones metabdlicas neonatales y, en el largo plazo, se
asocia con aumento del riesgo cardio-metabdlico a lo largo de toda la vida de estas personas y de su descen-
dendia, entre otras complicaciones ©.

El diagndstico de la DG es un tema controvertido debido a:

La falta de consenso y uniformidad acerca de los puntos de corte de las pruebas de laboratorio para el
diagnostico de la DG, tanto a nivel internacional como en la Argentina ha sido un problema desde que
fue reconocida la existencia de esta patologia.

Los criterios para el diagnéstico contintian dividiendo a la comunidad cientifica y médica, tanto entre
paises como dentro de éstos.

La situacion actual en la Argentina, esta caracterizada por notorias diferencias y también similitudes en los
criterios diagndsticos de DG propuestos por las diferentes sociedades cientificas, instituciones y criterios in-
dividuales de quienes asisten a las personas gestantes.
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Debido aello, el Area de Obstetricia de a Direccion de Salud Perinatal y Nifiez (Direccién Nacional de Abordaje
por Curso de Vida), haimpulsado y coordinado el desarrollo del presente Protocolo, en conjunto con los equi-
pos técnicos del Programa Nacional de Prevencion y Control de Personas con Diabetes Mellitus (Direccion
Nacional de Abordaje Integral de Enfermedades Crénicas No Transmisibles) y de la Direccion Nacional de Cali-
dad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria.

Al trabajo interdisciplinario se sumaron expertos y expertas de entidades cientificas representativas, dedica-
das al estudio, sequimiento y actualizacion del tema de las personas gestantes con Diabetes, junto con espe-
cialistas de varias provincias y universidades del pais, a fin de establecer recomendaciones nacionales en linea
con la mejor evidencia cientifica disponible y de acuerdo a rigurosos estandares metodoldgicos.

Este Protocolo tiene el propdsito de definir la estrategia de diagndstico de Diabetes durante la gestacion, a
fin de hacer posible su identificacion oportuna como punto de partida para implementar adecuadas pautas de
manejo que demostraron mejorar los resultados del embarazo @ y establecer el nivel de la atencién obstétrica
en la complejidad correspondiente, segun la categorizacion de los Servicios de Maternidad establecida en la Re-
solucion N° 348/2003 ©'y su complementaria, la Resolucién N° 495/2014 ) del Ministerio de Salud de la Nacion.

Proveer a los equipos de salud de una herramienta que disminuya la variabilidad en el diagnéstico de la DG,
adaptada al marco nacional y que permita el manejo estandarizado de esta patologia para el cuidado de la
poblacion gestante, independientemente del subsistema de salud al que pertenezca, a fin de mejorar los re-
sultados perinatales.

Definir la estrategia para lograr un conjunto unificado de criterios diagndsticos destinados a los equipos
de salud a cargo del cuidado de personas embarazadas.

Identificar en forma adecuada y oportuna a la poblacion gestante en riesgo de presentar Diabetes y sus
complicaciones, para posibilitar su asistencia integral especializada en el nivel de atencién correspon-
diente.

Generar recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, con el objetivo de mejorar los procesos asis-
tenciales de la poblacion gestante en todos los niveles de salud.

Establecer una correlacion con la real prevalencia local, regional y nacional de la Diabetes gestacional
sobre la base de los criterios establecidos.

Posibilitar la evaluacién y comparacion de tendencias y resultados, sobre la base de criterios diagndsticos
establecidos en forma unificada en todo el pais.

Aportar herramientas para obtener y sistematizar informacion acerca de la poblacion gestante, a fin de
permitir, desde la politica sanitaria, intervenciones enfocadas en la prevencidn y el sequimiento de la salud
materna e infantil a nivel nacional.



https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/85000-89999/85616/texact.htm

https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/85000-89999/85616/texact.htm

https://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=229118
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Todas las personas gestantes que reciben atencion prenatal en los sistemas de salud de la Republica Argen-
tina y su descendencia.

El presente Protocolo para el diagndstico y manejo de la Diabetes gestacional tiene un amplio alcance, dado
que se encuentra dirigido a todos los equipos de salud de los servicios involucrados en la atencion de las
personas gestantes con DG: médicos/as especialistas y residentes de Obstetricia/Ginecologia, Clinica Médica,
Medicina General, Endocrinologia/Diabetologia, Medicina Familiar y Comunitaria, Nutricién, Licenciadas/os
en Obstetricia y en Nutricién, Licenciadas/os y Enfermeras/os con orientacion en Obstetricia y Diabetologia y
Promotores de Salud que se desempenan en establecimientos del Primer, Segundo y Tercer Nivel de Atencion.

También esta dirigido a quienes tienen responsabilidades en la gestion y direccidn de servicios, a investiga-
dores en el campo de la salud y a decisores de salud publica.

Este Protocolo se complementa con otras Guias de Practica Clinica emitidas por la Direccion de Salud Perina-
tal y Ninez (Direccidn Nacional de Abordaje por Curso de Vida), por la Direccion Nacional de Abordaje Integral
de Enfermedades No Transmisibles y por la Direccién Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion
Sanitaria del Ministerio de Salud de la Nacion, a saber:

Recomendaciones para la Practica del control preconcepcional, prenatal y puerperal. Ministerio de Sa-
lud de la Nacion, 2013. (ks )

Y su actualizacion: Guia de Practica Clinica. Atencion prenatal de bajo riesgo: Actualizacion de ocho
recomendaciones priorizadas. Ministerio de Salud de la Nacién, 2023. (k)

Guia de Practica Clinica Nacional sobre Prevencion, Diagndstico y Tratamiento de la Diabetes Mellitus
Tipo 2. Ministerio de Salud de la Nacién, 2019. (c41)

El protocolo NO cubrird los siguientes aspectos clinicos o poblaciones:
Personas gestantes con Diabetes preconcepcional (tipo 1, tipo 2 y otros tipos de Diabetes).

Para cada pregunta clinica planteada se presenta un grupo de recomendaciones y buenas practicas emitidas
por el panel de expertos convocados. Las mismas se acompanan de la sintesis de la evidencia evaluada por
dicho panely sus juicios acerca de los distintos criterios que conformaron el marco de la evidencia a la decision
que fueron considerados para la elaboracion de las recomendaciones (balance entre beneficios v riesgos,
aceptabilidad, impacto sobre costos, equidad y factibilidad de implementacion). (Ver Cuadro 1, a continuacion).



https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2018-10/0000000158cnt-g02.control-prenatal.pdf

https://bancos.salud.gob.ar/recurso/guia-de-practica-clinica-atencion-prenatal-de-bajo-riesgo

https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2020-09/guia-nacional-practica-clinica-diabetes-mellitius-tipo2_2019.pdf



Diagndstico de diabetes gestacional. Puntos de corte. Protocolo nacional basado en evidencia.

Equilibrio entre resultados deseables e indesea-
bles (considerando los estimadores de efectos),
contemplando valores y preferencias.

Confianza en la magnitud de las estimaciones del
efecto de las intervenciones sobre los resultados
importantes (calidad general de la evidencia para
los resultados).

Confianza en valores y preferencias y/o variabilidad.

Uso de recursos.

Cuanto mayores sean las diferencias entre las consecuencias
deseables e indeseables, es mas probable que se justifique
una recomendacion fuerte. Cuanto menor sea el beneficio
neto y menor la certeza de ese beneficio, es mas probable que
se justifique una recomendacion condicional.

Cuanto mayor sea la calidad de la evidencia, es mas probable
que se justifique una recomendacion fuerte.

Cuanto mayor sea la variabilidad en los valores y las preferen-
cias, o la incertidumbre en los valores v las preferencias, es
mas probable que se justifique una recomendacion condicional.

Cuanto mas altos sean los costos de una intervencion (mas re-
cursos consumidos), es menos probable que se justifique una

recomendacion fuerte.

Cada recomendacion presenta la certeza de la evidencia valorada como la direccion (a favor o en contra) y
la fuerza (Fuerte o Condicional) asignadas a la recomendacion, siguiendo los lineamientos propuestos en la
metodologia GRADE (por su sigla del inglés, Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation).

En cuanto a la fuerza de las recomendaciones ©), una recomendacion fuerte en opinion del panel se aplica
a aquella intervencion cuyos efectos deseables superan sus efectos indeseables (recomendacion fuerte a fa-
vor), o cuyos efectos indeseables superan sus efectos deseables (recomendacion fuerte en contra).

Una recomendacion condicional en opinidn del panel se aplica a aquella intervencidn cuyos efectos desea-
bles probablemente superan los efectos indeseables (recomendacidn condicional a favor) o cuyos efectos
indeseables probablemente superan los efectos deseables (recomendacion condicional en contra), aunque
en ambos casos existe una incertidumbre apreciable (Cuadro 2). Es necesario, por lo tanto, considerar con
mayor cuidado de lo habitual las circunstancias particulares, las preferencias y los valores de cada paciente.
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A FAVOR Se recomienda hacerlo.

FUERTE Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuencias indeseables.

A FAVOR Se sugiere hacerlo.

CONDICIONAL | Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuencias indeseables.

EN CONTRA Se sugiere no hacerlo.

CONDICIONAL | Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las consecuencias deseables.

EN CONTRA Se recomienda no hacerlo.

FUERTE Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuencias deseables.

A continuacion, en el Cuadro 3, se presentan las implicancias de cada tipo de recomendacion de acuerdo ala

perspectiva del usuario.

PERSPECTIVA RECOMENDACION FUERTE

RECOMENDACION CONDICIONAL

Pacientes La mayoria de los individuos en esta situacion
desearian el curso de accién recomendado y
solo una pequena proporcion no lo desearfa.

La mayoria de los individuos desearian el curso
de accion sugerido, pero muchos no.

Profesionales La mayoria de los individuos deberia recibir el
de salud curso de accion recomendado.

La adherencia a esta recomendacion de
acuerdo a la guia podria ser usada como un
criterio de calidad o un indicador de rendi-
miento.

Reconocer que opciones diferentes serian apro-
piadas para distintos pacientes y que se debe
ayudar para que cada paciente alcance una deci-
sion de manejo consistente con sus valores y pre-
ferencias. Las ayudas en decisiones pueden resul-
tar Utiles al momento de favorecer a los indivi-
duos en la toma de decisiones coherentes con sus
valores y preferencias. Los profesionales deben
esperar pasar mas tiempo con los pacientes en el
proceso de la toma de decision.

Desarrollador/a | Larecomendacion se puede adaptar como po-
de Politicas litica en la mayoria de las situaciones inclu-
en Salud yendo su uso como indicador de rendimiento.

Formular politicas requeriria de debates impor-
tantes y la participacién de muchas partes intere-
sadas.

Es muy probable que las politicas varien entre re-
giones.

Este sistema permite evaluar la evidencia en su conjunto teniendo en cuenta criterios transparentes y siste-
maticos. Aplicando esta metodologia, la certeza en la evidencia podria resultar en alguno de los cuatro per-

files de evidencia que se detallan en el Cuadro 4.
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Certeza Interpretacion
DPDD El estudio proporciona una muy buena indicacion del efecto probable. La probabilidad
ALTA de que el efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es baja.
DODO El estudio proporciona una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que
MODERADA el efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es moderada.
DDHOO El estudio proporciona alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la probabili-
BAIA dad que sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande que
J pueda tener un efecto en la decision) es alta.
00 ® El estudio no proporciona una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad
MUY BAIA de que el efecto sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande
J que pueda tener un efecto en la decision) es muy alta.

Ademas, en el apartado denominado “Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel”, encon-
trard la transcripcion de las reflexiones elaboradas por el panel de expertos mediante el debate estructurado
propuesto por el Marco EtD (del inglés £vidence to Decision) correspondiente a la metodologia GRADE.

El marco consiste en un trabajo estandarizado que le permite al panel elaborador transitar desde la evidencia
hasta la recomendacion ().

En dicho apartado, junto con la recomendacion, encontrara consideraciones adicionales que contienen con-
ceptos complementarios a la recomendacion o sugerencias operativas basadas en la bibliografia y en la ex-
periencia del panel de expertos durante el desarrollo de los Marcos EtD. Tienen como objetivo complementar
las recomendaciones formuladas.

El presente Protocolo serd actualizado toda vez que nueva evidencia disponible pudiera generar cambios en
las recomendaciones emitidas sobre uno 0 mas de los tépicos considerados. Se estima realizar una revision
para determinar la necesidad de actualizacidn en un plazo de aproximadamente tres anos. En caso de resol-
verse la actualizacion o la inclusion de nuevas preguntas clinicas, el proceso de desarrollo sera el descrito para
este documento.
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Luego de la definicion de los objetivos y alcances ya mencionados por parte de las dreas de competencia del
Ministerio de Salud de la Nacion, se procedi6 a la conformacion del equipo elaborador, integrado por la coor-
dinacién técnica, con profesionales del Area de Ginecologia y Obstetricia de la Direccion de Salud Perinatal y
Ninez (Direccion Nacional de Abordaje Integral por Curso de Vida) y del Programa de Prevencion y Control
de las Personas con Diabetes Mellitus (Direccion Nacional de Abordaje Integral de Enfermedades No Trans-
misibles) y la coordinacion metodoldgica, conformada con profesionales de la Direccidn Nacional de Calidad
en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria, al que se sumd un amplio e interdisciplinario Panel de Expertos
tematicos, convocado para la elaboracidn de este Protocolo.

Este panel contd con la representacion de multiples sociedades cientificas, universidades y otros organismos
de gran relevancia; asi como profesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones a nivel federal.

Todos los miembros del panel, asi como los profesionales de referencia que participaron en la revision ex-
terna, firmaron una Declaracion de Conflictos de Interés con el fin de detectar aquellos que pudieran afectar
el juicio de valor y las recomendaciones. Los coordinadores generales del Protocolo revisaron todas las decla-
raciones. No se identificaron conflictos de intereses con potencialidad para introducir sesgos.

Se declara que el Ministerio de Salud de la Nacidn y la Organizacion Panamericana de la Salud no influenciaron
el desarrollo de este Protocolo.

Con el objetivo de abordar los aspectos de la atencion sanitaria mencionados previamente, el grupo metodo-
ldgico, junto a los expertos tematicos, formularon la pregunta clinica a desarrollar en el Protocolo.

La misma fue estructurada siguiendo el formato PICO. (Ver Anexo 1, pag. 28.)

El equipo elaborador priorizd los desenlaces a fin de identificar los de mayor relevancia, para incluirlos. Estos
fueron valorados v clasificados por el conjunto del panel como “criticos”, “importantes” y “no importantes”
para los pacientes, teniendo en cuenta la escala de 1a 9 propuestas por el grupo GRADE (Ver Anexo 1, pag.

28) 0,

Inicialmente se realizd una busqueda de Guias de Practica Clinica (GPC) y revisiones sistematicas que abor-
daran los tépicos priorizados, a fin de acceder a perfiles de evidencia pasibles de ser actualizados. Se utilizd la
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metodologia sugerida para el Escenario 2 (Adaptacion con actualizacién de Guias de Practica Clinica) del do-
cumento Guia de adaptacion de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud de la Nacion (2.

Para la bisqueda estructurada se trabajaron los términos de blsqueda de cada pregunta en lenguaje natural,
trasladandose luego a lenguaje controlado a fin de formar los conceptos de busqueda y obtener mayor sen-
sibilidad en la recuperacion de articulos.

El equipo metodoldgico llevo a cabo una busqueda sistematica de la evidencia disponible explorando los sitios
de busqueda o bases de datos: MEDLINE, BIGG, NICE, (linical Trials, Episternonikos (contiene las siguientes
bases de datos actualizadas: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), CINAHL ( 7he Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature); LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias
de la Salud); Database of Abstracts of Reviews of Effects(DARE); k; |BI Database of Systematic Reviews and
Implementation Reportsy EPPI- Centre Evidence Library), Center for Reviews and Dissemination (CRD) y
Google Académico.

Se realizd asimismo una busqueda manual complementaria y una bdsqueda de revisiones sistematicas
actualizadas, a fin de identificar estudios primarios potencialmente relevantes. En los casos en que el panel
lo considerd necesario, aportd bibliografia adicional para ser evaluada por el equipo metodoldgico.

Por otra parte, se realizé una bisqueda bibliografica en /iteratura gris, evaluando documentos elaborados por
las sociedades cientificas, tesis de maestria o tesis doctorales regionales, revistas locales no indexadas, etc.

Como estrategias de busqueda, se utilizaron distintas combinaciones de términos Mesh y lenguaje no con-
trolado pertinentes para la pregunta, adaptando la estrategia a los requerimientos de las distintas bases de
datos.

Se aplicd una combinacion de los siguientes términos: Diabetes, gestational, pregnancy, glucose, tolerance,
oral, diagnoss.

Se utilizaron como filtro los idiomas inglés y espanol.

Una vez obtenida la busqueda, algunos de los estudios seleccionados fueron excluidos, en una primera ins-
tancia, por titulo/abstract, y luego los incluidos pasaron a la instancia de revision por texto.

Por otra parte, el panel de expertos se encontré en todo momento habilitado para facilitar al equipo meto-
doldgico la evidencia que creyera pertinente para que fuera evaluada en cuanto a su calidad y pudiera resultar
eventualmente incorporada al cuerpo de la evidencia.

Una vez identificadas las publicaciones pertinentes, el equipo metodoldgico extractd y analizd la informacion
provista por los distintos estudios y los datos fueron separados seguin el desenlace evaluado.

La evidencia considerada relevante fue sintetizada en Tablas de resumen de resultados, de acuerdo con lo
propuesto por la metodologia GRADE (),

La certeza de la evidencia fue definida a partir de la valoracion de los distintos aspectos propuestos por el
grupo de trabajo GRADE: riesgo de sesgo, imprecision, inconsistencia, informacion indirecta y riesgo de sesgo
de publicacion.

La evaluacion fue realizada por el equipo metodoldgico de manera independiente y al que se sumaron los
aportes del panel para la elaboracidn de este protocolo, por lo cual su resultado no coincide necesariamente
con la presentada en las revisiones sistematicas tomadas como base.
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El proceso de elaboracidn de las recomendaciones incluyé multiples instancias virtuales en las que los inte-
grantes del panel valoraron la sintesis de evidencia confeccionada por el equipo metodoldgico y emitieron de
manera independiente sus juicios sobre todos los criterios considerados en el marco de la evidencia a la deci-
sion para cada pregunta clinica.

Posteriormente, el equipo metodoldgico confecciond los marcos de la evidencia a la decision preliminares,
integrando los aportes de los participantes. Estos fueron revisados y consensuados por el conjunto del panel
en instancias sincronicas, en las que se definieron las recomendaciones finales.

La fuerza y direccion de las recomendaciones fue valorada por el panel, habiéndose alcanzado el consenso en
todos los casos, sin que hubiera sido necesario recurrir a una votacion.

Se presentaron casos en los que todos los integrantes del panel, luego de una cuidadosa evaluacion de los
aspectos beneficiosos y negativos, consideraron necesario emitir una recomendacion fuerte aun sin contar
con certeza de evidencia a/fao moderada, debido a razones como la estimacion de muy escasa probabilidad
de que se genere evidencia de ensayos controlados para una determinada intervencion, o al acuerdo sobre el
impacto negativo de implementar ciertas intervenciones sin evidencia de eficacia sobre aspectos fundamen-
tales como la equidad.

Se realizd una revision bibliografica a fin de identificar estudios que aportaran informacion relevante sobre
los aspectos mencionados.

Su resultado se resumid de manera narrativa e incluyé en los marcos de la evidencia a la decision, siendo
valorada y contextualizada por el panel. Toda vez que no se presentd evidencia, los juicios sobre estos criterios
estuvieron sustentados enteramente en las estimaciones y experiencia de todos los integrantes del panel
interdisciplinario.

Este protocolo fue sometido a un proceso de revision externa, habiéndose recibido observaciones menores
que fueron implementadas.
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Para el diagnéstico de la Diabetes Gestacional (DG) se sugiere utilizar la PTOG 75
con puntos de corte de glucemia de 100 mg/dl en ayunas o 140mg/dl a las 2 horas.

Certeza en la evidencia: MUY BAJA (©OO0)

La prueba se realiza, idealmente, entre las semanas 24 y 28 del embarazo o en el momento en que la
persona gestante concurra al primer control prenatal si este inicio fue tardio. Realizarla hasta la semana 33
+ 6 dias.

La PTOG recomendada consiste en la medicion de la glucemia luego de 8 a 12 horas de ayuno y a las 2
horas de administrar una carga de 75 g de glucosa anhidra en 375 ml de agua. (Informacion detallada
sobre el procedimiento en el Anexo 3, pag. 34.)

Dada la certeza limitada de la evidencia, se considera de granimportancia la realizacidn de estudios locales
de implementacidn y monitoreo de los resultados materno-perinatales que permitan valorar el impacto
de la estrategia sugerida.

Ver algoritmo diagndstico de Diabetes gestacional en Anexo 4 (pag. 35).

La evidencia sobre la prevalencia de la Diabetes gestacional provino de un estudio observacional de cohorte
publicado en el ano 2020 ™ que incluy6 a 1.037 embarazadas, entre septiembre de 2012 y septiembre de 2015,
que fueron atendidas en 11 centros obstétricos de 6 provincias de la Republica Argentina.

Utilizando los criterios diagndsticos de ALAD, que resultan muy similares al criterio propuesto por NICE, se
observd que la prevalencia fue del 9,8 %, mientras que la prevalencia segun los criterios diagndsticos de
IAPDSG fue del 24,9 % con un RR de 2,53 (IC 95% 2,04 a 3,12).

Por lo tanto, la prevalencia de Diabetes gestacional probablemente sea superior utilizando el punto de corte
de IAPDSG que el punto de corte de NICE (moderada calidad de evidencia por evidencia indirecta).
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La evidencia sobre los desenlaces Distocia de hombros, Nacimiento por cesarea, Necesidad de cuidados
intensivos neonatales, Ictericia y Preeclampsia, provino de una Guia de Préctica Clinica realizada por NICE
en 2015 (4),

Al grupo elaborador de la guia le resultd particularmente importante definir si deberian utilizar el punto de
corte con los criterios IADPSG, propuestos en el afo 2010, en términos de los desenlaces clinicos y la relacion
costo-efectividad. Para ello, realizaron una revision y un posterior andlisis de costo-efectividad, comparando
13 diferentes puntos de corte respecto de los desenlaces materno-infantiles y los costos en dos cohortes: la
cohorte HAPO con los datos de 4 centros (del Reino Unido y Australia) y la cohorte de Norwich. Luego de
realizar el modelo, se concluyd que el punto de corte mas costo efectivo era el de glucemia en ayunas
100mg/dl y 2 horas luego de una carga de 75 gramos de glucosa de 140 mg/dl, Por lo tanto, ése es el punto
de corte propuesto por la guia.

Utilizando el punto de corte propuesto por NICE, comparado con no utilizar ningtn punto de corte, se observd
una diferencia en nimeros absolutos de - 0,1 % (IC 95 %, de -0,4 % a 0,3 % mas).

Si se hubiera utilizado el punto de corte propuesto por IAPDSG, comparado con no utilizar ningun punto de
corte, la diferencia habria sido de - 0,2% (IC 95 %, de - 0,4 % a 0,2 % mas).

La utilizacion de los puntos de corte de NICE y IAPDSG podria reducir el riesgo de distocia de hombros,
pero la certeza en la evidencia es muy incierta.

Utilizando el punto de corte propuesto por NICE, comparado con no utilizar ningin punto de corte, se observo
una diferencia de - 0,4 % (IC 95 %, de 1,8 % menos a 1% mas), obteniéndose exactamente el mismo resul-
tado con el punto de corte propuesto por IAPDSG.

Por lo tanto, la utilizacién de ambos puntos de corte podria no modificar el riesgo de nacimiento por cesdrea.

Utilizando el punto de corte NICE, el requerimiento de cuidados intensivos neonatales en términos absolutos
fue de - 0,3% (IC 95 %, de - 1,3 % a 0,6 % mas); mientras que con el punto de corte IAPDSG fue de - 0,4 %
(IC95%, de - 1,3 % a 0,6 % mas).

La utilizacion de estos puntos de corte podria reducir la necesidad de cuidados intensivos neonatales, pero
la evidencia es incierta.

Utilizando el punto de corte NICE, fue de - 0,2 (IC 95 %, de - 0,9 % a 0,7 % mas), habiéndose obtenido
idéntico resultado con el punto de corte IAPDSG.

La utilizacion de estos puntos de corte podria no reducir el riesgo de ictericia neonatal.
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El riesgo de desarrollo de preeclampsia con el punto de corte NICE fue de - 0,4% (IC95 %, de - 0,9% a 0,2%
mas); mientras que para el punto de corte IAPDSG fue de - 0,5 % (IC 95 %, de - 1a 0,2% mas).

La utilizacion de ambos puntos de corte podria reducir el riesgo de preeclampsia, pero la evidencia es muy
incierta.

Los puntos de corte estipulados por el Panel del presente documento para considerar una dife-
rencia clinicamente relevante y asi poder definir imprecision fueron los siguientes:

= distocia de hombros 1/1000;

= preeclampsia 5/1000;

= ictericia con requerimiento de luminoterapia 1/100;

= requerimiento de cesarea 5/100;y

= requerimiento de cuidados intensivos neonatales 1/1000.

La evidencia sobre los desenlaces Peso al nacer mayor al percentilo 90 y Nacimiento pretérmino provino de
un estudio observacional de cohorte retrospectiva publicada en 2020 ), que evalud a gestantes en 6 hospi-
tales de Finlandia durante el ano 2009.

El estudio se propuso determinar cudl era la prevalencia y desenlaces perinatales en gestantes con Diabetes
gestacional seguin los diferentes criterios diagndsticos de IADPSG y NICE. Se revisaron de manera retrospec-
tiva los registros médicos de 4.033 gestantes con rastreo de Diabetes gestacional entre la semana 24 y 40
de gestacion. El rastreo se realizaba con una PTOG 75 a casi todas las gestantes —excepto a las de muy bajo
riesgo-y el criterio diagndstico en ese momento correspondia a lo recomendado por American Diabetes As-
sociation: glucemia mayor o igual a 95 mg/dl en ayunas, y 155 a las 2 horas.

Por lo tanto, hubo un grupo de personas que habrian podido ser diagnosticadas segun los criterios actuales
del IADPSG y NICE, que no recibieron diagnéstico ni tratamiento para Diabetes gestacional.

De las 4.033 gestantes sobre las que se realizé el rastreo:

2.692 (66,7 %) no cumplieron con los criterios diagndsticos para Diabetes gestacional ni con los criterios
previos, ni tampoco con los de IADPSG ni del NICE, por lo que fueron consideradas “sin DG” v, por lo
tanto, se las considerd como grupo de contro/para comparar los otros grupos de gestantes.

1.249 gestantes (31 %) habrian podido ser diagnosticadas segun el criterio IADPSG (de las cuales 860
fueron diagnosticadas por los criterios previos y 389 no fueron diagnosticadas y no recibieron trata-
miento).

529 gestantes (13,1 %) habrian podido ser diagnosticadas segun los criterios NICE (de las cuales 127 no
fueron diagnosticadas con los criterios previos y tampoco recibieron tratamiento).

Respecto de las gestantes que habrian podido ser diagnosticadas con el criterio NICE, pero no con los criterios
utilizados en la de la comparacidn con el grupo control, se observo:
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Mayor numero de neonatos con peso de nacimiento mayor al percentil 90 para la edad gestacional, con
un OR 1,41 [IC 95 %, de 0,82 a 2,42 (12,6% vs 9,3%, 16 de 127 vs 250 de 2.692)].

Mayor porcentaje de nacimiento pre término con un OR 3,95 [1C95% 1,34 a 11,63 (3,1% vs 0,8%, 4 de 127
vs 22 de 2.692)], Baja calidad de evidencia por estudio observacional.

Los integrantes del panel valoraron como mas adecuado el punto de corte propuesto por NICE por amplia
mayoria.

El panel consider6 que la diferencia mas importante entre los dos puntos de corte es la prevalencia del diag-
nostico de Diabetes gestacional (DG). Se remarcé que ésta es significativamente mayor si se utiliza el punto
de corte propuesto por IADPSG que el propuesto por NICE.

Respecto de los beneficios en salud, el panel opind que no se evidenciaron diferencias en los principales
desenlaces materno-feto-neonatales con la utilizacion de uno u otro criterio diagndstico. Se valoré que el
mayor nimero de gestantes diagnosticadas podria tener un impacto negativo en la calidad de vida materna
y algunos miembros del panel consideraron la posibilidad del impacto psicoldgico que dicho diagnéstico po-
dria provocar. Sin embargo, un miembro del panel consideré que el hecho de diagnosticar un mayor ndmero
de personas con Diabetes gestacional resulta positivo. Otro miembro del panel menciond que existe evidencia
que las gestantes que no son diagnosticadas con el valor de glucemia en ayunas propuesto por NICE podrian
tener mayor incidencia de cesarea y de neonatos grandes para edad gestacional.

El panel remarcé ademas el hecho de que la calidad de evidencia de los estudios era baja y muy baja.

Se planted que el aumento de prevalencia genera un mayor niimero de usuarias que requieren intervenciones
diagnosticas y terapéuticas especificas con el consiguiente deterioro de la calidad de vida asociado al diag-
nostico de esta patologia en el embarazo. Ademas, utilizando el punto de corte propuesto por NICE habria un
grupo de gestantes que obtendrian como beneficio acceder a una situacion de bienestar y atencion prenatal
normal y en consecuencia vivenciar su embarazo con una perspectiva de salud y no de enfermedad.

El panel considerd que generar un protocolo nacional basado en evidencia y consensuado, que permita unifi-
car criterios diagnosticos sera una herramienta bien recibida y aceptada por los profesionales. Respecto de la
aceptabilidad de los efectores, se planted adicionalmente que el hecho de no haberse demostrado un impacto
significativo en los resultados con el uso del punto de corte IADPSG podria dificultar la adherencia a los crite-
rios NICE.

El panel considerd que los costos del diagndstico y tratamiento de un mayor nimero de personas con Diabe-
tes gestacional serian elevados, debido al aumento de las intervenciones tales como consultas, internaciones
ambulatorias para perfilar, requerimiento de consultorios de alto riesgo y de mayor franja horaria de consul-
torios para garantizar la atencion que estas personas requieren. Se planted que los recursos adicionales deri-
vados de la implementacidn de un punto de corte que se asocie con mayor prevalencia podrian destinarse al
diagndstico, sequimiento y tratamiento de complicaciones del embarazo.
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Un miembro del panel consideré importante remarcar que el aumento de los costos no depende tnicamente
del punto de corte sino también de las estrategias de rastreo llevadas a cabo.

El panel opind que el aumento del ndmero de personas diagnosticadas con el punto de corte propuesto por
el IADPSG generaria mayor sobrecarga del sistema de salud, comprometiendo la posibilidad de ofrecer un
tratamiento y sequimiento efectivo en todos los casos.

Se planted que la PTOG es una prueba de sencilla realizacion por parte de personal capacitado y puede eje-
cutarse en cualquier centro que cuente con un laboratorio de baja complejidad. Se mencion6 adicionalmente
la importancia de su realizacion oportuna.

Se destacd también que el punto de corte propuesto por NICE, tendra una alta factibilidad de implementacion,
ya que no sobrecargaria al sistema de salud al involucrar un nimero menor de poblacion objetivo. Esto resul-
taria en menos consultas médicas, menos estudios complementarios y tratamientos, en contraposicion con
el punto de corte propuesto por el IADPSG.
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ANEXO0 1

Pregunta Clinica. Marco de traspaso
de la evidencia a la recomendacion

(Marco GRADE EtD) y resumen de evidencia.

Pregunta PICO

Pregunta 1: ; Cudl deberia ser el punto de corte de glucemia basal y a las
2hs de prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG 75) para diagnéstico

de Diabetes gestacional?

Poblacion: Personas gestantes
Intervencion: Punto de corte de 92-153
Comparador: Punto de corte de 100-140
Desenlaces clinicos:

Desenlaces Clinicos

Calificacion de los desenlaces

Peso de nacimiento mayor al percentilo 90 para | CRITICO

la edad gestacional

Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Hipoglucemia neonatal CRITICO
Nacimiento antes de la semana 37 de gestacién | CRITICO
Distocia de hombros o traumatismos del parto | CRITICO
Hiperbilirrubinemia IMPORTANTE
Preeclampsia CRITICO
Calidad de vida materna CRITICO
Prevalencia de Diabetes gestacional CRITICO
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ANEXO 2
Tablas de resumen de evidencia

Tabla 1. Prevalencia de DG, puntos de corte NICE y IADPSG vs ningtin punto de corte.

Poblacidn: Personas gestantes.

Intervencion: Punto de corte 1(Punto de corte de 100-140. NICE) y 2 (Punto de corte de 92-153. IADPSG).
Comparacion: Ningun punto de corte.

Desenlace: prevalencia de Diabetes gestacional.

Efectos absolutos anticipados

(95% CI)
Desenlace Efecto
N° de participantes relativo
(estudios) (LN Ningin | Punto
punto de corte | Diferencia
de corte 1y2
PREVALENCIA DE DG La prevalencia de Diabetes gestacional con el DPDO | Laprevalencia
PUNTO DE CORTE 1 PUNTO DE CORTE 1fue del 9,8 %. MODE- de DG proba-
N° de participantes: 1.037 RADA bIemgnte sea
(1 estudio observacional) (14 superior utili-
zando el
. . . PUNTO DE
PREVALENCIA DE DG La prevalencia de Diabetes gestacional con el CORTE
PUNTO DE CORTE 2 PUNTO DE CORTE 2 fue del 24,9%. ® OO que
MODERA- | el PUNTO DE
N° de participantes: 1.037 DA? CORTE1.
(1 estudio observacional) (14

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza.

Grados de evidencia del GRADE Working Group: Ver Cuadro 4 (pag. 17).

Explicaciones
a. Evidencia indirecta.
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Tabla 2. Distocia de hombros, Nacimiento por cesarea, Necesidad de cuidados intensivos
neonatales, Ictericia y preeclampsia: puntos de corte 1y 2 vs. ningtin punto de corte.

Poblacidn: Personas gestantes.

Intervencion: Punto de corte 1(Punto de corte de 100-140. NICE) y 2 (Punto de corte de 92-153. IADPSG).
Comparacion: Ningun punto de corte.

Desenlace: Distocia de hombros, Nacimiento por cesarea, Necesidad de cuidados intensivos neonatales,
Ictericia y Preeclampsia.

Efectos absolutos

(95 % ClI)
Efecto
Desenlace relativo
N° de partit_:ipantes T Ningtn | Punto Certeza ¢Qué pasa?
(estudios) cl
) punto | de : -
Diferencia
de corte
corte | 1y2

DISTOCIA DE HOMBROS RRO,88 | 12% 1,0% 0,1% DOOO | La utilizacion de

Punto de corte 1 (0,63 (07 menos MUY los puntos de corte
N de participantes : 6221 a122) al4) | (04menos | BAJA? 1y 2 podria reducir
(1 estudio observacional) ™ a 0,3 mas) el riesgo de disto-

cia de hombros
DISTOCIA DE HOMBROS RRO,86 | 12% 10% | 0,2% menos | @OOQ | pero laevidenda
Punto de corte 2 (0,62 (07 | (04menos | MUY es muy incierta.
NO de participantes : 6221 al2l) al4) | a02mas) | BAJA*
(1 estudio observacional) ®

NACIMIENTO RR0,98 | 197% | 19,3% | 0,4% menos | OO | La utilizacion del

POR CESAREA (09 (179 | (1,8 menosa | BAJA punto de corte 1y

Punto de corte 1 a1,05) a20,7) 1mas) 2 podrian no modi-

NO de participantes : 6221 ficar el riesgo de

(1 estudio observacional) ® nacimiento por ce-
sarea.

NACIMIENTO RR0,98 | 19,7% | 19,3% | 0,4% menos | BHOO

POR CESAREA (091 (179a | (1,8 menosa | BAJA

Punto de corte 2 a1,05) 20,7) 1mas)

NO de participantes : 6221
(1 estudio observacional) "

NECESIDAD DE RR0,96 | 8,6% 82% | 0,3% menos | @OOQ | La utilizacion de
CUIDADOS INTENSIVOS (0,85 (73a | (13menosa | MUY BA- | los puntos de corte
NEONATALES a1,07) 9,2) 0,6 mas) | A 1y 2 podria reducir
Punto de corte 1 el riesgo de necesi-
N© de participantes : 6221 dad de cuidados

(1 estudio observacional) ®
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RR0O95 | 86% | 81% | 04%menos  @OOO | intensivos neona-
(0,85 (73 | (13menosa | MUY BA- | talesperolaevi-
a1,07) a92) | 06mas) | JA° dencia es muy in-
cierta
NO de participantes : 6221
(1 estudio observacional) "
RR 0,97 5,5% 54% | 0,2% menos | @POO | La utilizacion de
(0,84 (4,7 | (0,9 menos | BAJA los puntos de corte
NO de participantes : 6221 aln) a6?2) | a0,7mas) 1y 2 podria no re-
(1 estudio observacional) ducir el riesgo de
ictericia neonatal.
RR0,97 | 55% 54% | 0,2% menos | @HOO
(0,84 (4,7 (0,9 menos | BAJA
NO de participantes : 6221 al12) a62) | a0,7mas)
(1 estudio observacional)
RRO,87 | 32% 2,8% | 0,4% menos | @OOQO | La utilizacion de
(o7 23 (0,9 menos | MUY BA- | los puntos de corte
NO de participantes : 6221 a1,06) a34) | a02mas) | JA* 1y 2 podria reducir
(1 estudio observacional) ' el riesgo de pre
eclampsia pero la
RRO86 | 32% | 28% | 05%menos | @O0 | evidendaes muy
(0,70 23 | (menosa | MUYBA- | incerta.
NO de participantes : 6221 a1,05) a34) | 02mis) | A

(1estudio observacional)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo

de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
Cl: Intervalo de confianza. RR: riesgo relativo.

Grados de evidencia del GRADE Working Group: Ver Cuadro 4 (pag. 18).

El €195 % incluye la posibilidad de dano y beneficio.
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Tabla 3. Compara los desenlaces de mujeres que habrian sido diagnosticadas segtn los dos

puntos de corte y no recibieron tratamiento vs mujeres no diabéticas.

Poblacidn: Personas gestantes.

Intervencion: Diagnostico de Diabetes gestacional seguin punto de corte 1y 2 sin tratamiento.

Comparacion: sin diagndstico de Diabetes gestacional.
Desenlace: peso al nacer > percentilo 90 para la EG, Nacimiento pre-término.
Configuracion: Compara los desenlaces de mujeres que habrian sido diagnosticadas segun los dos puntos
de corte y no recibieron tratamiento vs mujeres no diabéticas con los puntos de corte 1y 2.

Efectos absolutos anticipados

Desenlace Ef (95 % Cl)
N°de partici- ecto rela-
tivo
pantes (IC 95 %) Sin Con
(estudios) Diabetes Diabetes | Diferencia
gestacional | gestacional

PESO AL NACER OR 1,41 9,3% 12,6% 33%mas | OO0 | La utilizacion del

> PERCENTILO (0,82a2,42) (77a19,9) | (15menos | Muybaja® | punto de corte 1

90 PAR LA EG a10,6 mas) podria detectar

Punto de corte 1 un mayor na-

NO de participan- mero de nacidos

tes:2 819 con peso al nacer

(1 estudio obser- > percentilo 90

vacional) (® pero la evidencia
es muy incierta

PESO AL NACER OR 1,54 9,3% 13,6% 43% mas | @BOO | La utilizacion del

> PERCENTILO (112a2,12) (103a17,8) (1 mas Baja punto de corte 2

90 PAR LA EG a 8,5mas) podria detectar

Punto de corte 2 un mayor na-

N© de participan- mero de nacidos

tes:3.081 con peso al nacer

(1 estudio obser- > percentilo 90

vacional) (®

NACIMIENTO OR 3,95 0,8% 3.2% 23% mas | @POO | La utilizacion del

PRETERMINO (134 a1,63) (11a87) (03mas | Baja punto de corte 1

Punto de corte 1 a7.9 mas) podria detectar

N© de participan- un mayor nu-

tes:2.819 mero de nacidos

(estudios observa- pre término

cionales) (®
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N© de participan-
tes:3.081
(1estudio obser-
vacional) (®

OR1,58
(0,59 2 4,20)

0,8%

1,3%
(0,5a373)

0,5% mas
(0,3 menos
]a2,5mds)

D000
Muy baja?

La utilizacion del
punto de corte 2
podria detectar
un mayor nd-
mero de nacidos
pre término pero
a evidencia es
muy incierta

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
Cl: Intervalo de confianza ; OR: Razén de momios

Grados de evidencia del GRADE Working Group: Ver Cuadro 4 (pag. 18).

El C195 % incluye la posibilidad de dano y beneficio.
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La PTOG 75 es una prueba ambulatoria de sélo dos determinaciones de glucemia (basal y luego de 120 mi-
nutos). Su preparacion previa se basa en mantener la actividad fisica y alimentacién habitual, no estar cur-
sando cuadro agudo (fiebre, vomitos, diarrea, traumatismo, etc.) ni presentar trastorno de la absorcion, entre
otros. No estar recibiendo de manera transitoria medicamentos con corticoides o beta adrenérgicos.

Evitar durante las 12 horas previas:
Gastrocinéticos (Mosaprida, Metoclopramida, Domperidona).

Antidepresivos con efecto anticolinérgico (Olanzapina), Benzodiazepinas (Diazepam, Bromazepam,
Clonazepam).

Anticolinérgicos.

1. Ayuno de 8 a 12 horas, puede ingerir agua.

2. Determinar la glucemia plasmatica basal (entre las 07 - 09 horas). De ser mayor a 100 mg/dl no se debe
continuar con la prueba con fines diagndsticos.

3. Administrar: 75 g de glucosa anhidra en 375 ml de agua. En todos estos casos la solucidn final debe ser al
20 %. Se ingiere en 5 minutos aproximadamente.

4. Extraccion a los 120 minutos, a partir del comienzo de la ingesta.

No ingerir alimentos, fumar ni amamantar durante la prueba.
Permanecer sentado en reposo a temperatura ambiente confortable.

Suspender en caso de glucemia basal mayor a 100 mg/dl o por vomitos en cualquier momento de la
prueba.
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ANEXO 4.

Algoritmo diagnaéstico
de Diabetes gestacional ™

1° Consulta glucemia en ayunas
>100 mg / dI ,l, <100 mg/dl

v

<100 mg / dl

A 4

2100 mg/ dl

Alto riesgo Bajo riesgo

Repetir PTOG 75 a las 31-33 semanas

Diabetes gestacional m m—> Descartar diabetes
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