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RESUMEN 
 

CONCEPTT (CONtinuous GluCosE Monitoring in Pregnant Women with Type 1 

Diabetes in Trial) y DALI (Vitamin D And Lifestyle Intervention for Gestational Diabetes 

Mellitus Prevention) son ensayos clínicos aleatorizados, internacionales y multicéntricos 

que utilizaron la monitorización continua de la glucosa (MCG) en mujeres gestantes, en el 

primero como parte del tratamiento. El objetivo principal de esta tesis doctoral ha sido 

comparar la capacidad de los indicadores glucométricos obtenidos de la MCG y de los 

biomarcadores de laboratorio para predecir resultados perinatales en mujeres gestantes con 

diabetes mellitus tipo 1 (DM1) participantes en el estudio CONCEPTT. Los objetivos 

secundarios, han sido en primer lugar, determinar la frecuencia de cumplimiento de los 

objetivos de MCG y de hemoglobina glicada (HbA1c) y evaluar las asociaciones entre el 

cumplimiento de dichos objetivos y los resultados perinatales, también en las participantes 

del estudio CONCEPTT. El siguiente objetivo secundario, en las participantes del subestudio 

de MCG del ensayo DALI, fue comparar los indicadores glucométricos obtenidos de la 

MCG en mujeres gestantes con riesgo de diabetes mellitus gestacional según el grupo de 

intervención de estilo de vida al que fueron aleatorizadas. 

 

En el estudio CONCEPTT, las mujeres gestantes con DM1 con HbA1c entre 6.5 y 10%, feto 

único y una edad gestacional <13 semanas + 6 días, fueron aleatorizadas a utilizar MCG en 

tiempo real (MCG-tr) en el grupo de intervención y MCG retrospectiva en el grupo control 

durante 6 días en cada trimestre, además de la automonitorización de glucemia capilar en 

ambos grupos. Se analizaron indicadores glucométricos de MCG (glucosa media [GM], 

tiempo por encima del rango [TAR: >140 mg/dL (>7.8 mmol/L)], tiempo en rango [TIR: 

63-140 mg/dL (3.5-7.8 mmol/L)], tiempo por debajo del rango [TBR: <63 mg/dL (<3.5 

mmol/L)], coeficiente de variación y desviación estándar [DE] de la glucosa) y 

biomarcadores de laboratorio (HbA1c, CD59 glicado plasmático, 1,5 anhidroglucitol, 

fructosamina y albúmina glicada) a las 12, 24 y 34 semanas de gestación. Se utilizaron los 

objetivos de MCG durante el embarazo propuestos en el International Consensus in Time in 

Range y los objetivos de HbA1c de la American Diabetes Association (ADA). Los resultados 

perinatales a predecir fueron: preeclampsia, parto pretérmino, recién nacido grande para la 

edad gestacional (RNGEG), hipoglucemia neonatal, ingreso en unidad de cuidados 

intensivos neonatales (UCIN) y cesárea.  
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En el estudio DALI, las mujeres gestantes >18 años con feto único, índice de masa corporal 

(IMC) pregestación >29 kg/m2 y edad gestacional <19 semanas + 6 días, que presentaban 

una sobrecarga oral de glucosa normal, según los criterios International Association of 

Diabetes and Pregnancy Study Group, fueron aleatorizadas a cuatro grupos (dieta saludable, 

actividad física, dieta saludable más actividad física combinadas y control). En tres de los 

centros participantes (Copenhague, Poznan y Barcelona), a las 35-37 semanas de gestación 

se realizó MCG retrospectiva durante 72 horas. Las variables analizadas fueron el uso del 

sensor, la GM, la GM diurna, la GM nocturna, la variabilidad de la glucosa, estabilidad de 

la glucosa, % glucosa <3.3 mmol/L (59.5 mg/dL), % glucosa <3.5 mmol/L (63 mg/dL), % 

glucosa <3.9 mmol/L (70.3 mg/dL), % glucosa >6.7 mmol/L (120.7 mg/dL), % glucosa >7.8 

mmol/L (140 mg/dL) y % glucosa >8.9 mmol/L (160 mg/dL).  

 

Para el objetivo principal, se incluyeron 157 participantes del estudio CONCEPTT y HbA1c 

y TIR se asociaron significativamente con los resultados perinatales. La HbA1c puede 

predecir RNGEG en el primer trimestre y parto pretérmino, RNGEG, hipoglucemia neonatal 

e ingreso en UCIN a las 24 y 34 semanas. TIR puede predecir todos los resultados perinatales 

analizados a las 24 semanas y algunos de ellos a las 12 y a las 34 semanas. TAR tiene un 

rendimiento similar. Algunos marcadores de laboratorio alternativos tuvieron resultados 

significativos, pero en general su capacidad predictiva no era claramente superior a la de la 

HbA1c. 

 

Para el objetivo secundario de cumplimiento de objetivos de control de glucosa, se 

incluyeron 221 participantes del estudio CONCEPTT. Los objetivos de TIR/TAR/TBR 

fueron alcanzados por 7.7/14.5/30.3% de las mujeres gestantes en el primer trimestre, por 

10.2/14.2/52.8% en el segundo trimestre y por 35.5/37.2/52.9% en el tercer trimestre. El 

logro de los objetivos de MCG fue bajo, pero aumentó durante el embarazo y con el uso de 

la MCG-tr. En los análisis ajustados, lograr el objetivo del TBR se asoció con un mayor 

riesgo de preeclampsia e hipoglucemia neonatal. El logro del objetivo de HbA1c según la 

ADA fue bajo y no se modificó durante el embarazo (23.5/27.9/23.8% en primer, segundo y 

tercer trimestres) pero aumentó con el uso de la MCG-tr. En los análisis ajustados, el logro 

del objetivo de HbA1c se asoció con un menor riesgo de parto pretérmino, RNGEG e 

hipoglucemia neonatal. 
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En el subestudio de MCG del ensayo DALI, en el que se incluyeron 61 mujeres gestantes, 

no se encontraron diferencias significativas en las 11 variables glucométricas analizadas 

entre los 4 grupos de intervención. 

 

En conclusión, en el estudio CONCEPTT, la HbA1c y el TIR fueron indicadores 

consistentemente predictivos de los resultados perinatales analizados. La tasa de 

cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c fue baja, aumentó a lo largo de la 

gestación y tanto para MCG como HbA1c fue mayor en el grupo de MCG-tr a las 34 semanas 

de gestación. En los análisis ajustados, el logro del objetivo de HbA1c según la ADA se asoció 

con mejores resultados perinatales, mientras que el cumplimiento del objetivo del TBR lo 

hizo con un mayor riesgo perinatal, lo que justifica estudios adicionales. En el estudio DALI 

la intervención en el estilo de vida no modificó los resultados de MCG a las 35-37 semanas 

de gestación. 
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ABSTRACT 
 
CONCEPTT (CONtinuous GluCosE Monitoring in Pregnant Women with Type 1 

Diabetes in Trial) and DALI (Vitamin D And Lifestyle Intervention for Gestational 

Diabetes Mellitus Prevention) are international multicenter randomized controlled trials that 

used continuous glucose monitoring (CGM) in pregnant women, as part of the treatment in 

the first case. The main aim of this thesis has been to assess the ability of CGM metrics and 

laboratory biomarkers to predict perinatal outcomes in pregnant women with type 1 diabetes 

mellitus (T1D) that participate in the CONCEPTT trial. Secondary objectives were, first, to 

determine the frequency of meeting CGM and glycated hemoglobin (HbA1c) targets and to 

assess the associations between meeting CGM and HbA1c targets with perinatal outcomes, 

again in CONCEPTT trial participants. The next secondary objective, in participants of the 

CGM substudy of the DALI trial, was to compare CGM metrics in pregnant women at risk 

of gestational diabetes mellitus according to the randomization group. 

 

In the CONCEPTT study, pregnant women with T1D, with HbA1c between 6.5 and 10%, a 

singleton fetus and a gestational age <13 weeks + 6 days, were randomized to use real-time 

CGM (rt-CGM) in the intervention group and retrospective CGM in the control group for 6 

days in each trimester. CGM metrics were analyzed (mean glucose, time above range (TAR:  

>140 mg/dL [> 7.8 mmol/L]), time in range (TIR: 63-140 mg/dL [3.5-7.8 mmol/L]), time 

below range (TBR: <63 mg/dL [<3.5 mmol/L]), coefficient of variation and standard 

deviation of glucose) and laboratory biomarkers (HbA1c, glycated CD59, 1,5 

anhydroglucitol, fructosamine and glycated albumin) at 12, 24 and 34 weeks of gestation. 

The recommended CGM targets for pregnant women with T1D proposed in the International 

Consensus on TIR and the HbA1c targets of the American Diabetes Association (ADA) were 

used. Perinatal outcomes to predict were pre-eclampsia, preterm delivery, large-for-

gestational-age (LGA), neonatal hypoglycemia, admission to the neonatal intensive care unit 

(NICU) and caesarean section. 

 

In the DALI study, pregnant women >18 years, with a singleton fetus, pre-pregnancy body 

mass index (BMI) >29 kg/m2, <19 + 6 weeks of gestational age, with normal glucose 

tolerance at baseline according to The International Association of Diabetes and Pregnancy 
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Study Group criteria were randomized to four groups (healthy eating, physical activity, 

healthy eating plus physical activity and control group). In three of the participating centers, 

at 35-37 weeks’ gestation, retrospective CGM was performed for 72 hours. Variables 

analyzed were sensor use, average glucose, day-time average glucose, night-time average 

glucose, glucose variability, glucose stability, % glucose <3.3 mmol/L (59.5 mg/dL), % 

glucose <3.5 mmol/L (63 mg/dL), % glucose <3.9 mmol/L (70.3 mg/dL), % glucose >6.7 

mmol/L (120.7 mg/dL), % glucose >7.8 mmol/L (140 mg/dL), and % glucose >8.9 mmol/L 

(160 mg/dL). 

 

For the main outcome, 157 participants of the CONCEPTT trial were included and HbA1c, 

and TIR were significantly associated with perinatal outcomes. HbA1c can predict LGA in 

the first trimester and preterm delivery, LGA, neonatal hypoglycemia, and NICU admission 

at 24 and 34 weeks. TIR can predict all perinatal outcomes analyzed at 24 weeks and some 

of them at 12 and 34 weeks. Some alternative laboratory biomarkers showed promise, but 

overall, they had lower predictive ability than HbA1c. 

 

In the secondary aim of achievement of glucose targets, 221 participants of the CONCEPTT 

study were included. TIR/TAR/TBR targets were achieved by 7.7/14.5/30.3% of pregnant 

women in the first trimester, by 10.2/14.2/52.8% in the second trimester and by 

35.5/37.2/52.9% in the third trimester. CGM target attainment was low but increased during 

pregnancy and with the RT-CGM use. In the adjusted analyzes, achieving TBR target was 

associated with a higher risk of pre-eclampsia and neonatal hypoglycemia. ADA HbA1c 

target attainment was low and unchanged during pregnancy (23.5/27.9/23.8% in the first, 

second and third trimesters) but increased with rt-CGM use. In adjusted analyses, HbA1c 

target attainment was associated with a lower risk of preterm birth, LGA, and neonatal 

hypoglycemia. 

 

In the DALI trial CGM substudy, 61 pregnant women were included, and no significant 

differences were found in the 11 glucometric variables analyzed across the four intervention 

groups. 
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In conclusion, in the CONCEPTT study, HbA1c and TIR were consistent predictive markers 

of analyzed pregnancy outcomes. The rate of CGM and HbA1c target attainment was low, 

increased throughout gestation and for both CGM and HbA1c was more likely to be achieved 

by rt-CGM users, at 34 weeks’ gestation. In the adjusted analyses, ADA HbA1c target 

achievement was associated with better perinatal outcomes, while TBR target achievement 

was associated with increased risk, warranting further studies. In the DALI study, lifestyle 

intervention did not modify CGM results at 35-37 weeks’ gestation. 
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1. INTRODUCCIÓN 

La diabetes mellitus (DM) es la alteración metabólica que con más frecuencia se asocia al 

embarazo. Los resultados adversos de la gestación1,2 y los concomitantes costes sanitarios 

asociados son mayores para las mujeres con DM y sus recién nacidos (RN) que para las 

mujeres sin DM.3 

1.1. HIPERGLUCEMIA EN EL EMBARAZO 

 

1.1.1 Adaptaciones fisiológicas a la gestación 

 

Durante la gestación se producen cambios anatómicos, fisiológicos y metabólicos en todos 

los sistemas del organismo.4 

 

Norbert Freinkel fue pionero en analizar las adaptaciones fisiológicas en el embarazo,5 

dirigidas a satisfacer las necesidades energéticas materno-fetales.6 La modificación 

fisiológica más característica de la homeostasis de la glucosa es el incremento progresivo de 

la resistencia a la insulina7 en el segundo y tercer trimestre por la secreción placentaria de 

hormona del crecimiento, cortisol, lactógeno placentario humano, progesterona y factor de 

necrosis tumoral α.8 La secreción de insulina presenta modificaciones simultáneas. Además, 

en la gestación se produce hipertrofia e hiperplasia de las células ß pancreáticas maternas 

estimuladas por estrógenos y progesterona9 para cubrir la demanda incrementada de 

insulina.4 

 

En paralelo a la creciente demanda de glucosa por parte de la unidad fetoplacentaria,10 se 

presenta hiperglucemia postprandial y reducción en la glucemia materna en ayunas.11,12 

 

En las mujeres con diabetes mellitus tipo 1 (DM1), las necesidades de insulina ilustran 

indirectamente la evolución de la secreción insulínica en la mujer gestante sana: aumentan 

al inicio de la gestación,13 son menores entre las 10 y las 20 semanas,14–16 posteriormente 

aumentan de forma marcada a finales del segundo trimestre y durante el tercero, para 

finalmente disminuir cuando el embarazo está a término.17,18   
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Durante el embarazo se produce la denominada “anemia fisiológica”19 desde las primeras 

semanas de gestación, regresando a la normalidad a las 6 semanas del parto.20 De manera 

simultánea, el recuento de eritrocitos, el hematocrito y la concentración de hemoglobina 

caen,21 especialmente a las 20 semanas, debido a la hemodilución22 y al acortamiento de la 

vida útil de los eritrocitos.23 Los niveles más elevados de eritropoyetina, en respuesta a la 

progesterona y al lactógeno placentario, estimulan la producción de reticulocitos más 

jóvenes y eritrocitos macrocíticos que tienen una vida útil más corta,24 lo que repercutirá  

directamente en las cifras de hemoglobina glicada (HbA1c). 

 

En consecuencia, las mujeres gestantes sin DM tienen niveles más bajos de HbA1c,25,26 por 

lo que en el embarazo su rango de referencia es más estrecho27 y su límite superior es más 

reducido.28,29 El descenso significativo de la HbA1c se ha descrito alrededor de la semana 20 

de gestación30 y el nadir se alcanza en la semana 24.31 Esta disminución también se demostró 

en un estudio multicéntrico italiano llevado a cabo en mujeres gestantes caucásicas sin DM 

(n=445), con intolerancia a la glucosa (n=70) o con diabetes mellitus gestacional (DMG) 

(n=145) que tenían HbA1c medias de 4.8% comparado con HbA1c medias de 5.6% en 

mujeres no gestantes y sin DM (n=384) de la misma etnia y rango etario.32  

Varios estudios han analizado la relación entre el cálculo de la glucosa media estimada 

(eAG) y las mediciones de HbA1c. En población no gestante, el estudio ADAG (A1c-Derived 

Average Glucose)33 encontró una asociación lineal en adultos con DM1 (n=268), diabetes 

mellitus tipo 2 (DM2) (n=159) y sin DM (n=80). Posteriormente, en población gestante, 

Law y otros34 analizaron datos procedentes de 2 ensayos clínicos aleatorizados (ECA) 

realizados en el Reino Unido y Dinamarca en mujeres (n=117) con diabetes mellitus 

pregestacional (DMPG); demostraron que el cálculo de la eAG no era aplicable a esta 

población y propusieron un nuevo cálculo denominado PeAG (pregnancy-specific eAG) 

según la edad gestacional. 

Conocer estas adaptaciones fisiológicas es crucial para comprender las alteraciones de la 

glucemia materna en el embarazo. 
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1.1.2. Epidemiología de la hiperglucemia en el embarazo 

 

Además del impacto sobre la evolución del embarazo, la hiperglucemia durante la gestación 

es relevante por su prevalencia, con múltiples datos que así lo indican. Así, en 2019, la 

International Diabetes Federation (IDF) estimó que 222.9 millones de mujeres vivían con 

DM y que 2 de cada 5 mujeres con DM estaban en edad reproductiva. Las madres de 20 

millones (16%) de los nacidos vivos en 2019, tuvieron alguna forma de hiperglucemia en el 

embarazo. Además, prevé que el número de mujeres con DM aumente a 343 millones en 

2045. En Estados Unidos (EE. UU), el número de partos intrahospitalarios de mujeres con 

diagnóstico de DM ha ido incrementándose en los últimos años según datos obtenidos de la 

Nationwide Inpatient Sample.35  

 

El tipo de DM más prevalente en el embarazo es la DMG, 84% según la IDF.36 Por lo que 

se refiere a la DMPG, en el Reino Unido, la prevalencia estaría distribuida por igual entre 

DM1 y DM2.1,37 En Cataluña, la prevalencia de DMG es de 4.8% según datos del Diagestcat 

Study38 y la prevalencia general de DMPG es de 0.56%. Específicamente, la prevalencia de 

DM1 pregestacional es de 0.20% y la de DM2 pregestacional y la de otros tipos de DMPG 

es de 0.36%.39 

 

1.1.3. DMG 

 

1.1.3.1. Implicaciones y factores de riesgo 

 

La DMG es un problema de salud pública que afecta a 6-25% de las mujeres embarazadas 

según la estrategia utilizada para el diagnóstico.40,41 Además, según la IDF una de cada 2 

mujeres con DMG será diagnosticada de DM2 a los 5 a 10 años del parto.36 En nuestro 

ámbito la progresión a DM es menor, con un riesgo acumulado de 13.8% a los 11 años del 

diagnóstico de DMG.42 Desde 2014, la American Diabetes Association (ADA), precisa en la 

definición que la DMG es la DM diagnosticada en el segundo o tercer trimestre de 

gestación.43 En España, en la mayoría de centros, la DMG se diagnostica mediante los 

criterios (2 pasos) del National Diabetes Data Group (NDDG) recomendados por el Grupo 

Español de Diabetes y Embarazo (GEDE) y si la paciente tiene valores de glucemia o HbA1c 
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iguales o superiores al punto de corte diagnóstico fuera del embarazo, se realiza el 

diagnóstico de DM franca o manifiesta.44 La DMG se asocia a complicaciones en la madre 

(cesárea, preeclampsia) y en la descendencia (incluyendo parto pretérmino, peso al nacer 

>P90, hipoglucemia neonatal, distocia de hombros, trauma obstétrico, ingreso en unidad de 

cuidados intensivos neonatales [UCIN], hiperbilirrubinemia neonatal y síndrome metabólico 

en el futuro).45,46  

 

Entre los factores de riesgo para desarrollar DMG están la edad, la etnia, el hábito tabáquico, 

el incremento ponderal excesivo intragestación, los antecedentes de DM en familiares de 

primer grado y los antecedentes personales de macrosomía y DMG previos, síndrome de 

ovario poliquístico (SOP), sobrepeso y obesidad.36,47,48 

 

Por su parte, la obesidad es considerada una pandemia global, la Organización Mundial de 

la Salud (OMS) estimaba que 650 millones de personas vivían con obesidad en 2016,49 

incluyendo también a las mujeres embarazadas. La prevalencia de obesidad en mujeres 

embarazadas es de 30%.50,51 Las cifras correspondientes en España, son 21.4% de obesidad 

en mujeres adultas52 y 8.4% de obesidad pregestación.53 Según un estudio transversal 

realizado en hospitales públicos en Cataluña (n=210020) y publicado en 2020, la prevalencia 

de obesidad ha aumentado de 19% en 2013 a 21% en 2017.54 

 

Además de DMG,55,56 la obesidad materna aumenta el riesgo de otras complicaciones tanto 

en la madre57 (hipertensión inducida por el embarazo, preeclampsia y eclampsia, 

tromboembolismo, morbilidad cerebrovascular y respiratoria, sepsis, insuficiencia renal 

aguda, parto inducido, cesárea e ingreso en cuidados intensivos) como en la descendencia 

(malformaciones congénitas mayores, menor espesor del córtex cerebral, trastornos del 

neurodesarrollo, obesidad y enfermedades cardiovasculares).58,59,60,61,62 

 

En un metanálisis que incluyó 33 ECA realizados en mujeres embarazadas con obesidad 

(n=4429), el incremento de peso por encima de lo recomendado por The Institute of 

Medicine (IOM) se asociaba con cesárea y recién nacido grande para la edad gestacional 

(RNGEG), en cambio, el incremento ponderal por debajo de lo recomendado se asociaba 

con parto pretérmino y recién nacido pequeño para la edad gestacional (RNPEG).63 
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1.1.3.2. Prevención de DMG  

 

Los ECA para prevenir DMG han demostrado resultados muy diversos. De forma global, y 

según los resultados de la revisión sistemática de Oteng y otros64 de 2012, que incluyó 10 

ECA (n=1228), restringir el incremento ponderal materno (IC 95% -2.86 a -1.57 kg) 

disminuía la prevalencia de DMG en mujeres con sobrepeso y obesidad. La reducción del 

incremento ponderal materno no fue significativa en los 6 ensayos clínicos no aleatorizados 

(n=1534) incluidos en este metanálisis. 

 

Los estudios  LIMIT65 (n=2212) en 2014 y UPBEAT66 (n=1555) en 2015, no lograron 

prevenir DMG. Sólo el estudio UPBEAT logró diferencias significativas en el incremento 

de peso durante la gestación (intervención 7.2 kg vs. control 7.8 kg). El estudio finlandés  

RADIEL67 (n=293), publicado en 2016, sí logró una reducción en la prevalencia de DMG 

(39%) con una intervención en el estilo de vida en mujeres de riesgo, con antecedentes de 

DMG y/o índice de masa corporal (IMC) pregestación >30 kg/m2.  

 

El metanálisis realizado en 2017 por The International Weight Management in Pregnancy 

Collaborative (i-WIP),68 incluyó 36 ECA (n=12526) y concluyó que las intervenciones 

basadas en dieta y actividad física durante el embarazo reducían el aumento de peso 

gestacional y disminuían el riesgo de cesárea.  

 

El metanálisis realizado en 2019 por Guo y otros,69 incluyó 47 ECA (n=15745) y concluyó 

que la intervención precoz para el control del incremento ponderal en mujeres de alto riesgo 

era la mejor estrategia para prevenir la DMG.  

 

Recientemente, ha sido publicado el protocolo de un metanálisis sobre intervenciones 

dietéticas y de actividad física en el embarazo, que se realizará con la base de datos de i-WIP 

Network, un depósito vivo de datos individuales de mujeres (n=24766) participantes de 58 

ECA, incluido el estudio DALI, que cuenta con el apoyo de la OMS y que se espera que 

tenga el poder estadístico suficiente para poder identificar tanto los grupos de riesgo como 

el efecto de las intervenciones en el estilo de vida para prevenir DMG.70 
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1.1.3.2.1. Estudio DALI 
 

El estudio DALI (Vitamin D And Lifestyle Intervention for Gestational Diabetes Mellitus 

Prevention) es un estudio clínico multicéntrico, que se compone de tres ECA desarrollados 

en 11 centros de 9 países europeos (Reino Unido, Dinamarca, Irlanda, Polonia, Austria, 

Países Bajos, Bélgica, Italia y España) entre 2012 y 2014 con la finalidad de evaluar 

diferentes intervenciones sobre el riesgo de DMG, utilizando un diseño factorial 2x(2x2) en 

el que se combinan celdas para realizar comparaciones en 8 grupos de estudio: 1) dieta 

saludable, 2) actividad física, 3) dieta saludable + actividad física, 4) control, 5) dieta 

saludable + actividad física + vitamina D, 6) dieta saludable + actividad física + placebo, 7) 

vitamina D, 8) placebo. La intervención fue realizada por entrenadores personales que 

recibieron una formación estandarizada en entrevista motivacional y consistió en 5 

entrevistas personales y hasta 4 sesiones telefónicas. Se incluyeron mujeres gestantes de >18 

años, con un feto único y un IMC pregestación >29 kg/m2 que antes de las 19 semanas + 6 

días de gestación presentaban una sobrecarga oral de glucosa (SOG) normal, según los 

criterios International Association of Diabetes and Pregnancy Study Group (IADPSG). Se 

excluyeron mujeres con DMPG, enfermedades crónicas, trastornos psiquiátricos, 

valvulopatías, limitación para caminar como mínimo 100 metros de forma segura, 

requerimiento de dietas complejas y/o la falta de fluencia en el idioma del centro de 

reclutamiento.71  

 

El estudio DALI incluye 3 subestudios: piloto DALI, DALI estilo de vida, DALI vitamina 

D.72–75 

 

1.1.3.2.1.1. Piloto DALI 
 

El Piloto DALI fue publicado en 2015, incluyó a 150 mujeres gestantes que se aleatorizaron 

a 3 grupos de intervención: dieta saludable, actividad física y la combinación de ambas, con 

el objetivo de ultimar las intervenciones para el estudio DALI estilo de vida. La intervención 

con dieta saludable resultó en menor incremento de peso gestacional (3.5 vs. 5.2 kg) a las 

24-28 semanas y en niveles de glucosa en ayunas más bajos (4.3 vs. 4.6 mmol/L) a las 35-

37 semanas comparado con el grupo de actividad física.72 
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1.1.3.2.1.2. DALI estilo de vida 
 

El estudio DALI de estilo de vida fue publicado en 2017, incluyó a 436 mujeres gestantes y 

los grupos de estudio fueron las 3 intervenciones del Piloto DALI además de un grupo 

control. La intervención dieta saludable más actividad física limitó el incremento de peso 

gestacional en relación con el grupo control (-2.03 kg) a las 35-37 semanas, pero no redujo 

la glucemia en ayunas, las concentraciones de insulina ni el Homeostasis Model Assessment-

Insulin Resistance (HOMA-IR). 

 

1.1.3.2.1.3. DALI vitamina D 
 

El estudio DALI vitamina D fue publicado en 2020, incluyó a 154 mujeres gestantes y evaluó 

la suplementación con vitamina D/placebo con/sin dieta saludable más actividad física 

combinadas. La suplementación de vitamina D con 1600 UI/día mejoró la glucemia en 

ayunas a las 34-35 semanas, pero no mejoró el HOMA-IR ni el incremento de peso 

gestacional. 

 

En resumen, la intervención combinada de actividad física y dieta saludable no previno la 

DMG, pero fue coste-efectiva, limitó el aumento de peso gestacional y redujo la adiposidad 

neonatal.76 

 

En 3 de los centros participantes en el estudio DALI, se realizó un subestudio de 

monitorización continua de glucosa (MCG) incluido en la presente tesis doctoral. 

 

 

1.1.4. DM1 

 

Antes del descubrimiento de la insulina, no era frecuente que las mujeres con DM1 lograran 

cumplir su deseo genésico y el principal resultado adverso era la mortalidad materna y 

perinatal. En 1922, fue publicado el primer caso tratado con éxito de cetoacidosis diabética 

en una embarazada. En 1924, Priscilla White fundó la primera unidad de embarazo en la 

Clínica Joslin e inició la investigación en este campo.77 
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En 1954, Jørgen Pedersen78 formuló su conocida hipótesis, relacionando el crecimiento fetal 

con la transferencia transplacentaria de glucosa, lo que a su vez estimularía la liberación de 

insulina por la célula ß fetal e incrementaría la lipogénesis induciendo la subsiguiente 

macrosomía. 

 

Las mujeres gestantes con DM1, tienen mayor riesgo de resultados perinatales adversos,3,79 

tanto maternos80 (hipoglucemia grave,81–84 progresión de retinopatía85,86 y nefropatía,87–89 

cetoacidosis, abortos, cesárea y estados hipertensivos del embarazo90,91), como neonatales92 

(RNGEG,93,94 trauma obstétrico, malformaciones congénitas,95–98 parto pretérmino, 

hipoglucemia neonatal, dificultad respiratoria neonatal, hiperbilirrubinemia, ingreso en 

UCIN y mortalidad perinatal) en relación a mujeres gestantes sin DM. El control 

preconcepcional es eficaz para mejorar las tasas de malformaciones congénitas, parto 

pretérmino e ingreso en UCIN.99 

 

En 1980, Lois Jovanovič100 demostró que era posible prevenir la macrosomía mediante un 

programa orientado a mantener la euglucemia con una terapia insulínica intensiva. Además 

fue pionera en el uso de los análogos de insulina en mujeres gestantes101–104 antes de su 

introducción formal en 2008. 

 

 

1.2. BIOMARCADORES DE GLUCEMIA MATERNA 

 

1.2.1. HbA1c 

 

La HbA1c es el estándar de oro de los biomarcadores de estado glucémico ya que refleja el 

control de los últimos 3 meses,105 y su relación con complicaciones, tanto fuera106 como 

durante el embarazo107,108,109,110,111,112 es ampliamente conocida. Sin embargo, este 

biomarcador tiene limitaciones conocidas113 como la variación biológica, apreciable incluso 

en personas sin DM,114 las diferencias étnicas,115,116,117 la edad,118 la uremia,119,120 la 

enfermedad renal crónica (ERC),121,122 el sangrado,123 el aumento en el recambio de glóbulos 

rojos, la anemia y otras condiciones hematológicas,124–129 el tratamiento con hierro130,131,132 

y el embarazo,29,133,34 en donde además se ha reportado que los niveles de HbA1c se elevan 
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en el tercer trimestre en respuesta a la ferropenia.134 En general, la HbA1c es más baja al 

inicio y al final de la gestación135 e infravalora el grado de hiperglucemia al final del segundo 

trimestre de gestación. Los bajos niveles de hemoglobina materna en este período, se asocian 

a mayor discrepancia entre la glucosa media (GM) calculada a partir de los 3 puntos de la 

SOG con 75 gramos y la HbA1c según resultados del estudio SPRING, un estudio 

observacional prospectivo realizado en mujeres embarazadas con factores de riesgo de 

DMG.136 Según Herranz y otros,137 en mujeres con DM1 la reducción de 0.4% en los niveles 

de HbA1c al final de la gestación no depende de la GM. 

 

Debido a los diversos factores biológicos, fisiopatológicos y farmacológicos que limitan la 

precisión de la HbA1c,138 y dado que no es útil para medir la variabilidad glucémica o la 

hipoglucemia,139 se han estudiado otros biomarcadores glucémicos no tradicionales como la 

fructosamina, la albúmina glicada, el 1,5 anhidroglucitol (1,5-AG) y recientemente el CD59 

glicado plasmático (pGCD59).140,141 

 
1.2.2. Fructosamina 

 

La fructosamina refleja la glicación de una serie de proteínas séricas de las que la albúmina 

glicada es la principal, siendo un marcador del estado glucémico de las últimas 2-3 

semanas142 teniendo en cuenta que el recambio proteico es más rápido que el eritrocitario. 

Fuera de embarazo, ha sido utilizada para evaluar cambios a corto plazo en el control 

glucémico después de modificaciones en el tratamiento en pacientes con DM2.143 De forma 

paralela a la HbA1c, se ha objetivado en estudios observacionales prospectivos que la 

fructosamina es predictora de complicaciones micro144 y macrovasculares.145  

 

En mujeres embarazadas sin DM, su rango de referencia varía según el trimestre y la etnia.27 

Los niveles de fructosamina son más elevados entre las 28 y las 34 semanas en mujeres con 

alteración de la tolerancia a la glucosa comparado con aquellas con una SOG normal.146 

Aunque inicialmente se propuso como cribado de DMG,147 no se confirmó su utilidad en 

estudios posteriores.148,149 También se ha descrito como predictor de macrosomía en mujeres 

con DMG150 pero no de la alteración de la tolerancia a la glucosa postparto.149 En mujeres 

gestantes con DM1 (n=30) la fructosamina se correlaciona mejor con las GM postprandiales 



 
 

 
  

16 

que con las preprandiales y sus concentraciones disminuyen con la edad gestacional, en 

cambio la HbA1c se correlaciona con la GM en ayunas y la GM preprandial.151 

 

1.2.3. Albúmina glicada 

 

La albúmina glicada es un producto de la glicación de la albúmina a corto plazo, que medido 

a través de un método enzimático estandarizado,152 refleja el control glucémico de 2-3 

semanas.138 Aunque los cambios en las concentraciones de albúmina glicada en 4 semanas 

se correlacionan con los de HbA1c en 12 semanas,153 se considera que la albúmina glicada 

es un mejor biomarcador de excursiones glucémicas.154 No se altera en situación de anemia, 

hemoglobinopatías,155 ni en ERC156 incluso en programa de hemodiálisis,157 pero puede 

verse afectada por los niveles plasmáticos de albúmina y en pacientes con obesidad.158 La 

HbA1c y la albúmina glicada tienen similar asociación en modelos de regresión de Cox y de 

regresión logística ajustada con complicaciones microvasculares como nefropatía, 

retinopatía159,144 y neuropatía periférica160 y con complicaciones macrovasculares.145,161,162 

La albúmina glicada se correlaciona con la fructosamina en pacientes con DM2.163 Sin 

embargo, la albúmina glicada fue más concordante que la fructosamina con cambios en GM 

y en HbA1c..164,165 

 

Durante el embarazo la albúmina glicada ha sido evaluada en mujeres con DM1, DM2 y 

DMG158,166 como predictor de complicaciones neonatales tales como hipoglucemia neonatal, 

dificultad respiratoria neonatal, hipocalcemia, policitemia y miocardiopatía hipertrófica.167 

A diferencia de la HbA1c, la albúmina glicada no se ve afectada por la ferropenia, lo que es 

especialmente útil durante el embarazo.134 

 

1.2.4. 1,5-AG 
 

1,5-AG es otro biomarcador de control glucémico a corto plazo (1-2 semanas),138,168 que ha 

sido evaluado fuera de embarazo y en mujeres gestantes con DM1, DM2 y DMG.169,170 Los 

cambios fisiológicos en el filtrado glomerular durante la gestación pueden afectar su 

concentración.171 Este monosacárido es útil como indicador de excursiones 

hiperglucémicas,172 es mejor predictor de cambios rápidos en la glucemia que la 
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fructosamina y la HbA1c173 y en mujeres con DM1, DM2 y DMG, es un marcador de riesgo 

para el desarrollo de complicaciones neonatales como RNGEG,174 una variable compuesta 

de resultados neonatales (dificultad respiratoria, hipoglucemia, policitemia, 

hiperbilirrubinemia y RNGEG)175 y de incremento del peso al nacer.176 

 

1.2.5. pGCD59 

 

El CD59 plasmático (pCD59) es un inhibidor del complejo de ataque a membrana de la 

cascada terminal del complemento, cuya deficiencia se ha asociado a aterosclerosis177 y su 

forma glicada, el pGCD59, es utilizado fuera de embarazo como un novedoso biomarcador 

de control glucémico y de riesgo de desarrollar complicaciones asociadas a la DM,178,179,180 

ya que en su forma glicada su función como inhibidor del complemento quedaría anulada, 

lo cual podría estar en relación con la patogénesis de dichas complicaciones.181,182 Durante 

el embarazo el pGCD59 ha sido evaluado en mujeres con riesgo de DMG (n=500), 

encontrando asociación con RNGEG.183 

 

 

1.3. MONITORIZACIÓN DE LA GLUCOSA MATERNA 

 

1.3.1. Automonitorización de glucemia capilar 

La relevancia de las determinaciones de glucemia capilar (GC) materna es clara después de 

estudios que demostraron una asociación con el crecimiento fetal en mujeres con tolerancia 

a la glucosa normal184 y con DMG.185,186 El control glucémico estricto desde el período 

preconcepcionall44 y durante la gestación es fundamental para reducir la morbimortalidad 

materno-fetal.80,187,188 Intensificar el autocontrol domiciliario requiere regulares y frecuentes 

mediciones de GC. La medición convencional de GC consiste en obtener una gota de sangre 

mediante punción digital, colocarla en una tira reactiva e insertarla en un glucómetro.189 Los 

valores obtenidos de automonitorización de glucemia capilar (AMGC) se asocian 

positivamente con un mayor peso al nacer,190 siendo especialmente relevante la medición 

postprandial. En 2001 Parretti y otros184 evaluaron en un estudio longitudinal, el perfil 

glucémico fisiológico medido con AMGC entre las 28 y las 38 semanas de gestación en 
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mujeres sanas (n=66), en las que la GM era 74.7 ± 5.2 mg/dL y la GC postprandial de 1 hora 

se asociaba con la circunferencia abdominal neonatal. En 2003, Manderson y otros191 

publicaron un ECA en mujeres con DM1 (n=61), en el que la AMGC postprandial en 

comparación con la preprandial, lograba disminuir la incidencia de preeclampsia y el grosor 

del pliegue tricipital del RN. 

El documento de consenso de la ADA de 2008 para tratamiento de las mujeres con DMPG 

hacía énfasis en que la macrosomía y otras complicaciones podían minimizarse con un 

control glucémico intensificado que incluía AMGC antes y después de las comidas, antes de 

dormir y ocasionalmente de madrugada; la MCG se consideraba una herramienta 

complementaria a utilizar en casos seleccionados de mujeres embarazadas con 

hipoglucemias desapercibidas.192 La detección de episodios de hiper e hipoglucemia 

aumenta con el número de determinaciones de GC diarias, considerándose que con >10 

determinaciones la información proporcionada sería “similar” a la de una MCG.193  

 

1.3.2. Monitorización continua de glucosa 

 

Según la International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC), un biosensor 

electroquímico se define como un dispositivo de diseño integrado autónomo, capaz de 

proporcionar información cuantitativa utilizando un receptor biológico en contacto con un 

elemento de transducción electroquímica.194 

 

El primer biosensor enzimático de glucosa fue diseñado por Clark y Lyons en 1962195 y 

comercializado con el nombre de YSI 23® por la compañía Yellow Spring Instruments en 

1972.196 Este dispositivo realizaba la determinación de glucosa mediante un sistema de 

transducción amperométrico de peróxido de hidrógeno catalizado por la enzima glucosa 

oxidasa (GOx), pero la determinación era puntual. Medtronic MiniMed Continuous Glucose 

Monitoring System® (Northridge, CA) fue el primer dispositivo de MCG aprobado por la 

Food and Drug Administration (FDA) en 1999 para su uso clínico.197 

 

La MCG se realiza con dispositivos que miden de manera continua cada 3-5 minutos las 

concentraciones de glucosa intersticial (GI) del tejido subcutáneo,198 proporcionando en el 
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caso de los sistemas Medtronic® 288 lecturas diarias que permiten visualizar e interpretar la 

frecuencia y duración de las excursiones glucémicas. Estos dispositivos funcionan mediante 

la inserción subcutánea de un sensor con un microfilamento flexible que contiene un 

transductor electroquímico u óptico que reconoce la concentración de glucosa por óxido-

reducción de la GOx o por fluorescencia.199 Las lecturas del sistema tienen una buena 

correlación con los niveles plasmáticos de glucosa medidos en el laboratorio y con las 

lecturas de GC200 a pesar de los retrasos del equilibrio de la glucosa medida en el líquido 

intersticial.201 

 

Se distinguen 3 tipos de sistemas de monitorización de GI:202 

 

1. Retrospectivos o ciegos: iProTM2 (Medtronic)203 o Libre Pro.204  

2. En tiempo real (MCG-tr): GuardianTM Connect System (Medtronic), GuardianTM 

Sensor 3/ GuardianTM Sensor 4 (Medtronic),205 Dexcom G5®/G6®/G7® 

(Dexcom),206 Eversense XL® (Ascensia)207 y GlucoMen Day® (Menarini).208 

3. Intermitentes o flash (MFG): sistema FreeStyle Libre® (Abbott).209 

 

El transmisor que va conectado al sensor almacena y envía continuamente (ciegos y MCG-

tr) o a demanda (MFG) los valores de GI de forma inalámbrica a un dispositivo receptor que 

o bien sólo captura los datos (ciegos) o además muestra en una pantalla (monitor externo, 

teléfono móvil o smart-watch) en tiempo real las lecturas de glucosa, las tendencias, las 

alertas y alarmas (MCG-tr y MFG). Estos sistemas de monitorización tienen una vida media 

de 6 días a 6 meses según el modelo.198  

 

Los sistemas integrados ISCI-MCG (sistemas SAP, del inglés Sensor-Augmented Pump), 

que combinan la infusión subcutánea continua de insulina (ISCI) con un monitor para la 

automatización de la administración de insulina basada en algoritmos, utilizan sistemas de 

MCG-tr que envían mediciones directamente a la ISCI.210,211 

 

Los sistemas SAP,77,212 inicialmente suponían únicamente la utilización combinada de ISCI 

y MCG-tr, evolucionando posteriormente a sistemas con función de suspensión de la 

infusión de insulina en hipoglucemia (low glucose suspend) o en predicción de hipoglucemia 
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(predictive low glucose suspend). Actualmente, están ya comercializados varios sistemas de 

asa cerrada híbridos que, aunque precisan del anuncio de las ingestas, se autoajustan de 

forma continua y automática según las lecturas del sensor, tanto en hipo como en 

hiperglucemia (hybrid closed loop). 

 

En pacientes con DM1 no gestantes,212 el uso de MCG-tr disminuye la HbA1c y la exposición 

a hipoglucemia,213–218 y además, mejora la percepción de las hipoglucemias219 y la calidad 

de vida.220,221  

 

En el embarazo, los sistemas de MCG ayudan a la comprensión del estado glucémico 

materno,  revelando excursiones de glucosa que permanecían insospechadas con la clásica 

AMGC.222 La MCG en relación con la AMGC tiene la ventaja de ofrecer una idea más 

completa de los valores de glucosa a los que se enfrenta el feto.  

 

La fiabilidad de los sistemas de MCG también ha sido validada en gestación,223 el primer 

dispositivo validado fue el de Medtronic®, seguido del FreeStyle LibreÒ y más recientemente 

del Dexcom G6Ò. Ni los sistemas Eversense XL®, GlucoMen Day® ni los sistemas de asa 

cerrada híbridos han sido aprobados para su uso en gestación.  

 

Según las recomendaciones de la ADA de 2022,224 la MCG es un método complementario a 

la AMCG convencional, puede ayudar a alcanzar los objetivos de HbA1c y a prevenir la 

macrosomía y la hipoglucemia neonatal; ambos métodos deberían estar incorporados en el 

tratamiento de mujeres gestantes con DM1.  

 

La MCG supone un avance tecnológico más de los que disponemos para el tratamiento de 

la DM durante la gestación, y concretamente la DM1.225 Uno de los desafíos para esta 

década, propuestos por el Diabetic Pregnancy Study Group (DPSG) en 2016, es aprender a 

utilizar mejor las nuevas tecnologías, con la finalidad de optimizar el control glucémico 

antes, durante y después de la gestación.226 

 

 

 



 
 

 
  

21 

1.3.2.1. MCG y datos glucométricos durante la gestación   
 

El estudio observacional prospectivo de Yogev y otros227 publicado en 2004, evaluó el perfil 

de MCG (MiniMed, Sylmar, CA) durante 72 horas en el tercer trimestre de mujeres sin 

DMG, con obesidad (n=15) o con normopeso (n=42). Las mujeres con obesidad tenían el 

pico de glucosa postprandial significativamente más alto (117.6 ± 8 vs. 106.2 ± 16 mg/dL), 

sin diferencias en la glucosa en ayunas (73.2 ± 9 vs. 72.1 ± 13 mg/dL) ni en la GM (84.2 ± 

16 mg/dL vs. 83.6 ± 18 mg/dL). La GM nocturna fue significativamente más baja que en las 

mujeres con normopeso (58.9 ± 5 vs. 72.2 ± 7 mg/dL). 

En 2004, Bühling y otros228 evaluaron el perfil de MCG (Medtronic Minimed, Northridge, 

CA, USA) durante 72 horas en el tercer trimestre de mujeres gestantes sanas (n=24), con 

DMG tratada con dieta (n=17) y con intolerancia a la glucosa (1 solo punto alterado, n=15). 

En las mujeres sanas, la duración de la hiperglucemia >6.7 mmol/l era de 138 minutos/24h, 

la >7.8 mmol/l era de 38 minutos/24h y la  >8.9 mmol/l era de 7.5 minutos/24h; la duración 

de todas ellas era significativamente menor que en los otros 2 grupos. 

En ese mismo año, Porter y otros229 publicaron un estudio que evaluó el perfil de MCG 

(Medtronic MiniMed, Sylmar, Calif) durante 72 horas entre las 24 y las 39 semanas de 

gestación en 2 grupos de mujeres sin DMPG ni DMG, el primero con polihidramnios (n=13) 

y macrosomía (n=1) y el segundo sin patologías (n=11). A pesar de que no encontraron 

diferencias significativas, es interesante destacar que, en el grupo de mujeres sanas, la 

glucosa en ayunas era 77.0 mg/dL, la GI mínima era 41.4 mg/dL y la máxima era 170.5 

mg/dL y el % tiempo <60 mg/dL era 10%. 

En 2005, Bühling y otros230 evaluaron el perfil de MCG (Minimed, Sylmar, CA, USA) 

durante 72 horas entre las semanas 24 y 37 de gestación también en mujeres sanas (n=36) y 

lo compararon con el de mujeres con DMG (n=13) y DM1 (n=4), concluyendo que el 

momento óptimo para realizar el control postprandial es entre los 45 y 120 minutos. 

En 2006, un estudio alemán evaluó el perfil de MCG (CGMS® Medtronic Minimed®) 

durante 4 días en mujeres embarazadas sanas (n=26) tratadas con betametasona, 

identificando hiperglucemia en las primeras 48 horas de su administración.231 

Posteriormente otro estudio realizado en EE. UU, también identificó a través de MCG 
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(CGMS; SEVEN, Dexcom, San Diego, CA) un patrón de hiperglucemia en las primeras 24 

a 48 horas de su administración en mujeres sanas (n=11), con DMG (n=3) y con DM2 

(n=1).232 

Según un estudio observacional prospectivo alemán publicado en 2008, la glucosa se eleva 

a lo largo de la gestación en la mujer sana, especialmente en el período postprandial y 

desciende significativamente tras el parto. Este estudio evaluó por primera vez en mujeres 

sin DM (n=32), los cambios evolutivos de los indicadores glucométricos medidos con un 

sistema de MCG (Minimed, Sylmar, CA, USA) durante 72 horas a las 16, 22, 30 y 36 

semanas de gestación y a las 6 semanas del parto y sus hallazgos llegaron a sugerir la 

necesidad de puntos de corte según la edad gestacional.233  

En ese mismo año, el estudio observacional prospectivo de Taslimi y otros,234 evaluó el 

perfil de MCG (Medtronic MiniMed, Northridge, CA) durante 72 horas entre las semanas 

26 y 28 de gestación de mujeres sanas (n=16), con DM1 (n=3), DM2 (n=1) y DMG (n=1), 

encontrando asociación entre el percentil del peso al nacer según el programa GROW y la 

GI >130 mg/dl en el grupo de mujeres sanas. 

Harmon y otros,235 publicaron en 2011 un estudio realizado en mujeres embarazadas (n=16) 

con obesidad (IMC 30-38 kg/m2) que tenían la SOG normal y presentaban perfiles de MCG 

(MiniMed, Symlar, CA) durante 4 días a las 16 y a las 28 semanas de gestación, más altos 

que las mujeres con normopeso (n=22) a pesar de una dieta controlada y de tener la misma 

edad gestacional; específicamente las mujeres con obesidad tenían más elevadas la GM (105 

± 3 mg/dL vs.88 ± 3 mg/dL), la GI postprandial del desayuno (116 ± 4 vs. 104 ± 3 mg/dL), 

almuerzo (114 ± 3 vs. 102 ± 2 mg/dL) y cena (115 ± 5 vs. 99 ± 3 mg/dL) y el área debajo de 

la curva (AUC) de 24 horas (151.241 ± 3.844 vs. 139.607 ± 2.171 mg/min/dL), tanto diurna 

(107.521 ± 2.817 vs. 100.018 ± 1.534 mg/min/dL) como nocturna (43.198 ± 1.413 vs. 39.044 

± 916 mg/min/dL). 

En 2011, Hernández y otros236 realizaron una revisión de todos los estudios observacionales 

publicados entre 1975 y 2008 en los que participaron mujeres embarazadas con tolerancia a 

la glucosa normal (n=255), incluyendo 6 estudios de MCG, con la finalidad de valorar los 

patrones de glucemia en gestantes sanas, encontrando que en promedio la glucosa basal era 
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71 ± 8 mg/dL, la postprandial de 1 hora era 109 ± 13 mg/dL, la postprandial de 2 horas era 

99 ± 10 mg/dL y la GM de 24 horas era 88 ± 10 mg/dL, cifras claramente inferiores a los 

objetivos de control glucémico actuales.  

En 2011, Dalfrà y otros237 publicaron un estudio realizado en 3 centros italianos, en el que 

evaluaron por primera vez los índices de variabilidad glucémica obtenidos por MCG 

(GlucoDay®S system A. Menarini Diagnostics, Italy) durante 48 horas en los 3 trimestres 

de mujeres embarazadas con DM1 (n=32) y en segundo y tercer trimestre de mujeres con 

DMG (n=31) y de mujeres sanas (n=17). En las mujeres con DM1 los índices High Blood 

Glucose Index (HBGI) en el primer trimestre, Continuous Overlapping Net Glycemic Action 

(CONGA) e Interquartile Range (IQR) en el segundo y la GM y desviación estándar (DE) 

en el tercero se asociaron con el índice ponderal del RN. 

 

En 2013, el mismo grupo de Dalfrà y otros238 publicó otro estudio que evaluó el perfil de 

MCG (GlucoDay system A. Menarini Diagnostics, Italy) de mujeres embarazadas con DM1 

(n=20), DMG (n=20) y sanas (n=11) durante 48 horas en los 3 trimestres, identificando que 

en las gestantes sanas el índice Low Blood Glucose Index (LBGI) era superior al de los otros 

2 grupos. También en 2013, un estudio observacional prospectivo realizado en EE. UU en 

mujeres embarazadas sin DM (n=20), la MCG retrospectiva (iPro Medtronic Inc, 

Northridge, CA) durante un período de 12 horas en el tercer trimestre no detectó la presencia 

de fenómeno del alba.239 En ese mismo año, Su y otros240 analizaron el perfil de MCG 

(Medtronic MiniMed, Northridge, CA, USA) durante 72 horas entre las 24 y las 28 semanas 

de gestación en 3 grupos de mujeres en China 1) gestantes con DMG (n=30),  2) gestantes 

sanas (n=20) y 3) no embarazadas y sin DM (n=20), concluyendo que el índice Mean 

Amplitude of Glycemic Excursions (MAGE) se correlacionaba inversamente con la secreción 

inicial de insulina y con HOMA-IR. 

En 2015, un estudio observacional prospectivo realizado en EE. UU evaluó el perfil de MCG 

(SEVEN Systems, Dexcom) durante 7 días de mujeres embarazadas sin DM (n=55), 

concluyendo que las excursiones glucémicas medidas como AUC-110 mg/dL, AUC-120 

mg/dL, AUC-130 mg/dL y AUC-140 mg/dL se correlacionaban con el percentil de peso al 

nacer.241 
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En 2015, Law y otros242 evaluaron los indicadores glucométricos obtenidos por MCG de las  

mujeres con DM1 (n=89) y DM2 (n=28) que participaron en los ECA realizados en el Reino 

Unido y Dinamarca, encontrando asociación entre RNGEG y una GM menor en el primer 

trimestre y una GM mayor en segundo y tercer trimestre.  

En 2016, un estudio realizado en Brasil evaluó el perfil de MCG (CGMS Gold Medtronic 

MiniMed, Symlar, CA, USA) durante 72 horas entre las 27 y 36 semanas de gestación en 

mujeres con DMG 1) antes (n=11) y 2) después (n=11) de una intervención dietética y lo 

comparó con el de 3) gestantes sanas (n=14), encontrando diferencias en la GI media 

postprandial del desayuno y la cena, en la GI máxima post-cena y en la GI media entre el 

desayuno y la cena que eran superiores en el grupo 1 vs. grupo 3. Asimismo, las mujeres de 

los grupos 1 y 2 tenían un mayor tiempo por encima del rango (TAR) y en ellas el tiempo 

para alcanzar el pico de glucosa postprandial era más largo comparado con las del grupo 3. 

En las mujeres sanas, la GI media preprandial, 1 y 2 horas postprandial en el desayuno era 

89/100/89 mg/dL, en el almuerzo 85/94/92 mg/dL y en la cena 88/94/93 mg/dL.243 

En 2016, Bonis y otros244 describieron por primera vez el perfil de MCG (CGMS Gold 

Medtronic MiniMed o iProTM2 Medtronic, Northridge, CA) durante 3 a 7 días entre las 24 

y las 28 semanas de gestación, de mujeres (n=35) con antecedente de haber sido intervenidas 

de cirugía bariátrica (CB) tipo bypass gástrico (BPG). En este estudio, las participantes 

tenían un IMC pregestación de 28.1 kg/m2, GM medias (88.5 mg/dL) similares a las de 

pacientes no intervenidas de BPG y GM preprandiales (75.3 mg/dL) y postprandiales de 2 

horas (92.9 mg/dL) inferiores a las descritas en gestantes con obesidad y DMG y el pico 

postprandial fue alcanzado en menos tiempo que las mujeres con DMG (54.4 minutos). 

En 2018, un estudio realizado en Tailandia evaluó indicadores glucométricos medidos por 

MCG (iPro2® CGM  System; Medtronic, Minneapolis, USA) durante 72 horas entre las 28 

y las 32 semanas en mujeres con DMG tratadas con dieta (n=55), sin encontrar asociación 

con los percentiles de peso al nacer ni con resultados obstétricos adversos.245 

 

En 2019, Farabi y otros246 publicaron un estudio observacional prospectivo realizado en 

mujeres embarazadas (n=18) con un IMC entre 30 y 40 kg/m2, en el que analizaron el perfil 

obtenido por MCG (Dexcom G4TM) durante 48 horas entre las 32 y las 34 semanas de 



 
 

 
  

25 

gestación según el índice de apnea-hipoapnea (IAH), concluyendo que la severidad del 

síndrome de apnea del sueño se correlaciona con el AUC de 24 horas y la GM de 24 horas. 

En las mujeres con IAH <5 la GM era 91.9 ± 3.8 mg/dL y en las que tenían un IAH > 5 la 

GM era 100.9 ± 2.3 mg/dL.  

 

En 2019, Law y otros247 publicaron un estudio observacional prospectivo realizado en el 

Reino Unido en el que evaluaron el perfil de MCG (iPro2 Medtronic) durante 7 días entre 

las semanas 30 y 32 de gestación en mujeres con DMG (n=162), concluyendo que las madres 

de los RNGEG tenían una GM total (6.2 vs. 5.8 mmol/L) y nocturna (6.0 vs. 5.5 mmol/L) 

significativamente superior a la de las madres de neonatos con un peso al nacer inferior al 

percentil 90 según el programa GROW.  

Hadar y otros248 publicaron también en 2019, un estudio observacional prospectivo 

evaluando un nuevo dispositivo no invasivo denominado Wizmi, concluyendo que es seguro 

y preciso comparado con las mediciones de glucosa plasmática en mujeres embarazadas 

sanas (n=32). La precisión de este sensor fue evaluada a través del Clarke Error Grid (93% 

en zona A y 7% en zona B). 

En 2020, según un estudio realizado en la India, las mujeres sanas tenían niveles de GM más 

bajos y una mayor variabilidad glucémica durante el embarazo. Este estudio observacional 

prospectivo evaluó los patrones de GI durante la gestación de mujeres sanas con SOG normal 

mediante el sistema Abbot Frestyle Libre Pro Flash Glucose Monitoring en segundo (n=18) 

y tercer trimestre (n=15) y lo comparó con los patrones de GI de mujeres no embarazadas 

(n=9).249 

En 2020, Andersen y otros250 evaluaron en un estudio longitudinal el efecto de 20 minutos 

actividad física moderada realizada en bicicleta estática en la MCG retrospectiva (iPro2 

Medtronic MiniMed, Northridge, CA) efectuada en las primeras 48 horas después de la SOG 

con 75 gramos de glucosa a las 28 semanas de gestación vs. reposo en mujeres (n=15) con 

IMC pregestación de 27 kg/m2, concluyendo que esta intervención reducía 

significativamente la excursión de glucosa (137.46 vs. 152.06 mg/dL) medida por el sensor 

1 hora después de la SOG. 
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En 2021, Wuyts y otros251 publicaron un estudio realizado en ratones sanos (n=14) en 

Bélgica, que muestra las adaptaciones en la homeostasis de la glucosa durante todo el 

embarazo medidas a través de MCG (HD-XG transmitters Data Science International, St. 

Paul, MN, USA). Estos ratones conscientes y no estresados tenían patrones diurnos 

diferentes a los nocturnos y el AUC de las 3 SOG realizadas aumentó a lo largo de la 

gestación. 

En 2021, un estudio observacional prospectivo realizado en Italia, evaluó la MCG 

retrospectiva (iProTM2 Professional CGM, Medtronic Minimed Inc.) durante 7 días tras la 

SOG en mujeres con DMG (n=46) y con SOG normal (n=53) sin encontrar diferencias en 

los datos glucométricos.252 

En 2021, un estudio observacional prospectivo realizado en Eslovaquia, evaluó la MCG 

retrospectiva (iPro®2 Professional, Medtronic Diabetes, Northridge, CA) durante 7 días a 

las 29 semanas de gestación en mujeres con DMG (n=11) vs. sanas (n=9), encontrando 

diferencias en exposición glucémica medida por AUC total (149.41 vs. 132.03 

mmol.día/L).253 

En 2021, Rahmi y otros254 analizaron en un estudio longitudinal, el perfil de MCG 

retrospectiva entre las 24 y las 32 semanas de gestación de mujeres con una SOG normal y 

con un IMC pregestación entre 30 y 40 kg/m2 (n=10) y lo compararon con el de mujeres 

embarazadas (n=10) con normopeso (IMC 18.5-24.9 kg/m2), concluyendo que la obesidad 

se asociaba a niveles más altos de glucosa pre-desayuno (82.02 vs. 77.77 mg/dL), 2 horas 

post-desayuno (93.48 vs. 87.31 mg/dL), GM diurna (93.08 vs. 87.58 mg/dL) y nocturna 

(84.73 vs. 79.35 mg/dL), AUC diurna (67.47 vs. 65.56 mg/min/dL), nocturna (24.42 vs. 

19.53 mg/min/dL) y de 24 horas (87.89 vs. 85.08 mg/min/dL).  

 

El estudio DiGest es un ECA que actualmente se está desarrollando en el Reino Unido, en 

mujeres con diagnóstico de DMG (n=500) e IMC pregestación >25 kg/m2, aleatorizadas a 

recibir una dieta hipocalórica (1200 kcal/día) o estándar (2000 kcal/día) desde la semana 28 

hasta el parto, con la finalidad de evaluar el efecto de esta intervención sobre el incremento 

ponderal materno durante la gestación y el peso al nacer. En este estudio incluirá MCG 

retrospectiva durante 2 semanas en 3 períodos (28-30, 32 y 36 semanas).255,256 
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1.3.2.2. MCG como parte del tratamiento en mujeres con DMG 

 

La MCG puede revelar diferencias entre las mujeres gestantes sin DM y aquellas con DMG 

consideradas como adecuadamente controladas con tratamiento dietético.257 En 2003,258 un 

estudio observacional prospectivo realizado en mujeres con DMG (n=57) comparó el uso 

de MCG (MiniMed CGM system Sylmar, USA) durante 72 horas con la AMGC en 2 centros 

en Israel (24-32 semanas) y EE. UU (23-36 semanas), identificando con el sensor 132 ± 31 

minutos/día por encima del tiempo en rango (TIR) y 14 episodios de hipoglucemia nocturnos 

(<50 mg/dL) inadvertidos con la AMGC en las mujeres tratadas con insulina. En 2004,259 

este mismo grupo investigador identificó con MCG (MiniMed, Sylmar, Calif) durante 72 

horas, que el pico de glucosa postprandial era alcanzado a los 90 minutos en mujeres con 

DMG tratada con dieta a las 31.6 semanas (n=26), con DMG tratada con insulina a las 32 

semanas (n=19) y con DM1 a las 25.3 semanas (n=20).  

 

En 2006, un estudio polaco evaluó el uso de MCG durante 72 horas vs. AMGC en 3 grupos 

de mujeres gestantes, el primero con DMG tratada con dieta (n=7), el segundo con DMG 

tratada con dieta e insulina (n=5) y el tercero sin DM (n=7), encontrando períodos 

asintomáticos de hipo e hiperglucemia medidos por el sensor, pero sin diferencias 

significativas entre los grupos, atribuibles a la potencia estadística insuficiente.260 

 

Con MCG se detectan más mujeres con DMG que requieren tratamiento farmacológico, 

según un estudio realizado en Finlandia en 2007 que comparó el uso de MCG retrospectiva 

(n=36) por 3 días vs. AMCG (n=37).261 

 

Según otro estudio, realizado en China en 2014, el uso de MCG en mujeres con DMG se 

asoció con menor variabilidad glucémica, menor riesgo de preeclampsia y cesárea y menor 

peso al nacer. Este estudio comparó el uso de MCG retrospectiva e intermitente por 3 días 

(n=150) vs. AMCG (n=190).262 Dos años más tarde, otro estudio realizado en ese mismo 

país, comparó la MCG retrospectiva por 3 días (n=55) vs. AMCG (n=62), concluyendo que 

las mujeres del grupo de MCG tenían menor incremento ponderal durante la gestación pero 

no encontraron diferencias en el control de la DMG ni en los resultados perinatales.263 
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En 2016, un estudio en Arabia Saudí comparó el uso de MCG-tr (n=68) por 3 días vs. AMCG 

(n=62), sin demostrar mejoría en el control glucémico ni en los resultados obstétricos ni 

perinatales. Este estudio concluyó que la MCG-tr es una herramienta educacional útil en 

mujeres con DMG.264  

En 2017, Novodvorsky y otros265 publicaron su experiencia a través del caso clínico de una 

mujer de 26 años, con antecedentes de obesidad y DMG, que inició su gestación a los 4 

meses de haber sido intervenida de un BPG, fue diagnosticada de DMG y síndrome de 

dumping e inició MFG de la semana 21 a la 29 para el manejo de las hipoglucemias 

nocturnas. 

En 2018, un estudio realizado en Malasia detectó que la MCG mejoraba la HbA1c e 

incrementaba el TIR sin aumentar los episodios de hipoglucemia grave. Este estudio 

comparó el uso de MCG retrospectiva por 7 días más AMCG (n=25) vs. AMCG sola (n=25) 

a las 28, 32 y 36 semanas de gestación en mujeres con DMG tratada con insulina. No 

encontró diferencias en los resultados obstétricos ni perinatales.266 

 

En 2019, un estudio realizado en EE. UU que comparó el uso de MCG-tr (n=11) vs. MCG 

retrospectiva más AMCG (n=12) durante 4 semanas, no encontró diferencias en la GM, en 

los objetivos de control glucémico ni en los resultados obstétricos ni perinatales.267 

 

En ese mismo año, una revisión sistemática que incluyó 29 artículos publicados entre 1998 

y 2018, evaluó 25 estudios observacionales prospectivos, 3 ECA y 1 estudio cruzado 

aleatorizado y concluyó que la MCG era superior a la AMCG en la detección de hipo e 

hiperglucemias y su uso condujo a más ajustes en el tratamiento, sin embargo, la evidencia 

fue inconsistente en resultados obstétricos y perinatales.268  

 

Recientemente, se ha publicado un metanálisis español que incluyó 6 ECA que compararon 

la MCG vs. AMGC en mujeres con DMG (n=482), concluyendo que las mujeres que utilizan 

MCG alcanzan niveles más bajos de GM y de HbA1c, tienen un menor incremento ponderal 

durante la gestación y sus RN tienen un menor peso al nacer.269 
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1.3.2.3. MCG como parte del tratamiento en mujeres con DMPG 

 

En 2003, un estudio realizado en mujeres gestantes con DM1 demostró que la MCG 

retrospectiva detectaba excursiones de glucosa alta (192 minutos o 3.2 horas/día) y glucosa 

baja de madrugada (1-4 horas), inadvertidas con la AMGC.270 En 2007, otro estudio 

observacional comparó los datos glucométricos (CGMS  GoldMedtronic; MiniMed, 

Northridge, CA) en gestantes con DM1 (n=40) y DM2 (n=17) durante 7 días en cada 

trimestre. En este estudio las participantes con DM2 permanecieron un mayor porcentaje del 

tiempo (58-66-75%) entre 70-140 mg/dL (3.9-7.8 mmol/L) comparado con las mujeres 

gestantes con DM1 (43-49-56%).271 

 

En 2008, un ECA británico, realizado en mujeres gestantes con DM1 (n=46) y DM2 (n=25), 

comparó el uso de AMCG más el uso del sensor Gold Medtronic-MiniMed® durante 5-7 

días cada 4 a 6 semanas entre las semanas 8 y 32 de gestación vs. la AMGC sola, que 

consistía en al menos 7 determinaciones diarias de GC pre y postprandiales (60 y 120 

minutos después de las comidas). Este estudio demostró disminución tanto de la HbA1c 

(5.6% vs. 6.4%) a las 32-36 semanas como de la frecuencia de RNGEG (35% vs. 60%) con 

el uso de la MCG.272 

 

En 2013, un ECA danés, realizado en mujeres gestantes con DM1 (n=123) y DM2 (n=31), 

comparó el uso de AMCG más el uso del sensor Guardian RT-CGM System® durante 6 días 

en las semanas 8, 12, 21, 27 y 33 de gestación vs. la AMGC que consistía en 7 

determinaciones diarias de GC pre y postprandiales (90 minutos después de las comidas) y 

antes de dormir. El control glucémico fue similar en ambos grupos y no se encontró mejoría 

en la frecuencia de RNGEG (45 vs. 35%).273 En este estudio, 64% de las participantes utilizó 

la MCG-tr por protocolo, sin embargo, sólo el 7% utilizó el sensor al menos el 60% del 

tiempo estipulado por lo que en las recién publicadas guías National Institute for Health and 

Care Excellence (NICE) manifiestan que la calidad de esta evidencia se rebajó en la escala 

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations (GRADE).274 
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En 2014, una revisión sistemática Cochrane que incluyó 9 ECA (n=506) realizados entre 

1983 y 2013, no encontró suficiente evidencia científica para concluir que la MCG era 

superior a la AMGC en mujeres embarazadas con DM1 (n=436) y DM2 (n=70).275 

 

En 2017, una nueva revisión sistemática Cochrane, que incluyó sólo 1 ECA más (n=538), 

concluyó que, los resultados de los estudios sobre la eficacia de la MCG en mujeres 

embarazadas con DMPG (DM1 n=468 y DM2 n=70) carecían de solidez y eran 

contradictorios, por lo que era necesario disponer de estudios de calidad para poder 

recomendar ampliamente su utilización.276 

 

1.3.2.3.1. Estudio CONCEPTT 

 

CONCEPTT (CONtinuous GluCosE Monitoring in Pregnant Women with Type 1 Diabetes 

in Trial) es un estudio que comparó el tratamiento estándar con la adición del uso continuado 

de MCG-tr en 2 ECA paralelos, multicéntricos y aleatorizados en el que participaron 325 

mujeres con DM1, de las cuales 215 eran gestantes y las otras 110 estaban planificando su 

gestación, en 31 centros localizados en Canadá, el Reino Unido, EE. UU, Italia, Irlanda y 

España entre 2013 y 2016. Se incluyeron mujeres con edades comprendidas entre los 18 y 

los 40 años, tratadas con múltiples dosis de insulina (MDI) o ISCI durante > 1 año y con un 

tratamiento estable durante > 4 semanas. Otros criterios de inclusión adicionales fueron: 

edad gestacional <13 semanas + 6 días, feto único y vivo y HbA1c entre 6.5 y 10% en el 

grupo gestante y entre 7 y 10% en el grupo pregestante. Se excluyeron las mujeres con DM2, 

DMG, usuarias habituales de MCG en los 3 meses previos, con ERC o con anomalías fetales 

potencialmente letales.277 

 

Las participantes de la rama MCG-tr, utilizaron Medtronic MiniMed Guardian®, Medtronic 

MiniMed Paradigm® VeoTM o Medtronic MiniMed® 640G system según el tratamiento de 

cada participante. En general, el uso del sensor fue alto, llegando a 70% en el grupo de 

gestantes y 77% en el grupo que estaba planificando su gestación. La MCG-tr logró 

disminuir los niveles de HbA1c desde el inicio hasta las 34 semanas (0.19%), incrementar el 

TIR (63-140 mg/dL [3.5-7.8 mmol/L]) a las 34 semanas (68 vs. 61%) y mejorar los 

resultados neonatales (RNGEG [53 vs. 69%], hipoglucemia neonatal grave [15 vs. 28%], 
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ingresos en UCIN [27 vs. 43%] y estancia hospitalaria neonatal [3.1 vs. 4 días]).278 Además, 

las mujeres del grupo con MCG-tr obtuvieron una mayor puntuación en el cuestionario 

Blood Glucose Monitoring System Rating Questionnaire (BGMSRQ) total y en la subescala 

de comportamiento del cuestionario Hypoglycaemia Fear Survey (HFS).  

 

En 2020, en un análisis secundario del estudio CONCEPTT, las mujeres del grupo de MCG-

tr vs. grupo control tenían GI inferiores durante 7 horas al día. Las usuarias de ISCI vs. las 

tratadas con MDI tenían GI superiores durante 12 horas al día a las 24 semanas. Las mujeres 

con RNGEG vs. neonatos con peso inferior al percentil 90 según el programa GROW, tenían 

GI superiores durante 4.5 horas al día en primer trimestre, 16 horas al día a las 24 semanas 

y 14 horas al día a las 34 semanas.279 

 

1.3.2.3.2. Evidencia después del CONCEPTT 

 

La actualización de 2019 de la revisión sistemática Cochrane sobre monitorización de 

glucosa en mujeres gestantes con DMPG y su impacto en resultados maternos y neonatales, 

incluyó un total de 12 ECA (n=944),191,271,278,280–288 realizados en Europa, EE. UU y Canadá 

y publicados entre 1980 y 2018; concluyó que la MCG puede reducir los trastornos 

hipertensivos del embarazo y la hipoglucemia neonatal en mujeres con DMPG comparado 

con la AMGC.289  

 

La novedad en esta revisión fue la incorporación de 2 estudios (n=406), CONCEPTT y 

GlucoMOMS,280 un estudio realizado en 22 centros en los Países Bajos y en 1 centro en 

Bélgica, entre 2011 y 2015 y que incluyó mujeres embarazadas con DM1 (n=109), DM2 

(n=82) y DMG (n=109), comparando el uso de MCG retrospectiva (iPro2TM) e intermitente 

durante 5-7 días cada 6 semanas (n=147) con el uso de la AMGC 4-8 veces/día (n=153). 

Este estudio no encontró diferencias en la HbA1c a lo largo de la gestación, ni en la incidencia 

de macrosomía (31 vs. 28.4%) ni de hipoglucemia neonatal (60 vs. 58%), pero sí encontró 

diferencias en hipertensión inducida por el embarazo (19 vs. 27%), preeclampsia (5 vs. 17%) 

y síndrome de HELLP (0 vs. 4%) principalmente en las mujeres con DM1. En el estudio 

CONCEPTT se había analizado la variable compuesta trastornos hipertensivos del embarazo 

(preeclampsia, hipertensión inducida por el embarazo y empeoramiento de la hipertensión 
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crónica) sin encontrar diferencias significativas (18 vs. 28%). En esta revisión sistemática 

Cochrane, CONCEPTT fue considerado como el estudio que más contribuyó en número de 

mujeres con DM1 incluidas (n=215) y como uno de los 3 ECA con más bajo riesgo de sesgos 

junto a los estudios de Murphy y otros272 y de Secher y otros.273 

 

Según la guía NICE de 2020274 con el uso de MCG hay un mayor número de mujeres que 

alcanzan los objetivos de control glucémico y una menor probabilidad de cesárea, 

hipoglucemia neonatal, ingresos en UCIN y una menor estancia hospitalaria en UCIN 

comparado con la AMGC.  

 

1.3.2.3.2.1. Sistemas de asa cerrada 

 

En un paso adicional, en 2018, se publicó un ECA aleatorizado y de diseño cruzado en el 

que participaron mujeres embarazadas con DM1 (n=16) reclutadas en 3 centros del Reino 

Unido. Este estudio evaluó en 2 períodos, la seguridad, eficacia y viabilidad a largo plazo 

del uso del sistema de asa cerrada durante 24 horas en el grupo de intervención frente al 

sistema SAP. En el grupo de asa cerrada se observaron menos episodios de glucosa materna 

<50 mg/dL (8 vs. 12.5) y menor tiempo por debajo del rango (TBR) <63 mg/dL (1.6% vs. 

2.7%) y no se encontraron diferencias en TIR, GM ni HbA1c.290 

 

El estudio piloto PICLS es un ECA que se está desarrollando en 2 centros en EE. UU desde 

2019, en mujeres embarazadas con DM1 (n=47), aleatorizadas al sistema de asa cerrada 

(intervención) o a la terapia SAP (control) desde el segundo trimestre de gestación hasta las 

4-6 semanas postparto. Las principales variables resultado a evaluar serán el número de 

episodios de hipoglucemia grave, el tiempo por debajo de 54 mg/dL, TIR/TAR/TBR y temor 

a hipoglucemia medido a través del cuestionario HFS.291   

 

El estudio CRISTAL es un ECA que se está desarrollando en Bélgica desde 2021, en mujeres 

embarazadas con DM1 (n=92), aleatorizadas al sistema de asa cerrada (intervención) o 

tratamiento convencional con ISCI sin asa cerrada o MDI (control). La principal variable 

resultado a evaluar será el TIR desde la semana 14 hasta la semana 36 de gestación.292  
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1.3.2.3.2.2. Otros sistemas de MCG 

 

En relación al sistema de MFG, en 2018 Scott y otros293 publicaron un estudio observacional 

prospectivo en el que participaron mujeres gestantes con DM1 (n=24), DM2 (n=11) y DMG 

(n=39), en 13 centros de Austria y el Reino Unido, en las que observaron una adecuada 

fiabilidad clínica entre GI y GC comparable a la observada en población no gestante. La 

precisión fue evaluada a través del Consensus Error Grid (88.1% en zona A y 99.8% en 

zona A y B) y del Clarke Error Grid (83.6% en zona A y 99.1% en zona A y B). No se 

dispone de ECA que demuestren el beneficio de su utilización. 

 

En 2019, Kristensen y otros294 publicaron un estudio de cohortes, realizado en mujeres 

embarazadas con DM1 (n= 186) en Suecia, en el que se comparó el uso de Dexcom G4Ò 

(n=92) con el uso de Freestyle Libre; Abbott (n=94), habiéndose decidido el sistema de 

monitorización de acuerdo con las preferencias de las participantes y sus profesionales 

sanitarios. A pesar de que no encontraron diferencias en los resultados perinatales entre 

ambos grupos, identificaron que un menor TIR y niveles más altos de GM y DE se asociaron 

con mayor riesgo de RNGEG y una variable compuesta de resultados adversos neonatales 

que incluía > 1 macrosomía, distocia de hombros, hipoglucemia neonatal o ingreso en UCIN. 

 

En 2020, Castorino y otros295 publicaron la validación en gestación de Dexcom G6Ò, en un 

estudio observacional realizado en mujeres gestantes con DM1 (n=20), DM2 (n=3) y DMG 

(n=9) llevado a cabo en 3 centros en EE. UU en 2019, Dexcom G6Ò fue seguro (sin eventos 

adversos relacionados con el dispositivo) y preciso (Mean Absolute Relative Difference 

[MARD] = 10.3%, %20/20 = 92.5%) en segundo y tercer trimestre de gestación comparado 

con la AMGC. Cabe destacar, que el sistema Dexcom G6Ò está aprobado en gestación en 

Europa y el Reino Unido desde marzo 2020. Asimismo, aunque hay estudios 

observacionales sobre la utilización de monitorización Dexcom en gestación,296 no se 

dispone de ECA que demuestren el beneficio de su uso. 

 

En 2021, Nørgaard y otros297 publicaron un estudio observacional prospectivo en mujeres 

gestantes con DM1 (n=20) realizado en Dinamarca, en el que compararon el uso simultáneo 

de MFG (Freestyle Libre; Abbott) con MCG-rt (EnvisionTM Pro; Medtronic) durante 7 días 
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en el primer trimestre, encontrando diferencias significativas en el TBR (6.5% vs. 0%) y en 

el TIR (55.4% vs. 68.8%) durante el período nocturno.  

 

La guía NICE de 2020 concluye que la MFG está asociada con costos más bajos y Quality-

Adjusted Life Year (QALYs) más altos comparado con la AMGC y la MCG. Con MFG, las 

probabilidades de cesárea e ingreso en UCIN tendrían que ser más del doble que las 

encontradas en el estudio de MCG para que este supusiera un mejor uso de los recursos del 

National Health Service (NHS). Sin embargo, dado que la evidencia sobre la efectividad del 

sistema de MFG procede de un estudio observacional,294 no se pueden sacar conclusiones 

firmes sobre sus beneficios y el comité NICE recomienda ofrecer MCG a todas las mujeres 

con DM1 para alcanzar sus objetivos de control glucémico y mejorar los resultados 

perinatales. Sí se acepta que se ofrezca MFG en mujeres que expresen su preferencia por 

este sistema o que sean incapaces de utilizar la MCG.274  

 

 

1.4. OBJETIVOS DE CONTROL GLUCÉMICO 

 

1.4.1. Objetivos de GC 

 

Los objetivos de GC para mujeres con DMG recomendados en el Practice Bulletin del 

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) de 2018298 y en Standards of 

Medical Care in Diabetes de la ADA de 2021299 son: en ayunas o preprandial <95 mg/dL 

(<5.3 mmol/L), 1 hora postprandial <140 mg/dL (<7.8 mmol/L) y 2 horas postprandial <120 

mg/dL (<6.7 mmol/L).  

Los objetivos de GC para mujeres con DMPG recomendados en Standards of Medical Care 

in Diabetes de la ADA de 2021299 son: en ayunas 70-95 mg/dL (3.9-5.3 mmol/L), 1 hora 

postprandial 110-140 mg/dL (6.1-7.8 mmol/L) y 2 horas postprandial 100-120 mg/dL (5.6-

6.7 mmol/L). Según el último consenso ADA/EASD de 2021300,301 son: en ayunas y 

preprandial <95 mg/dL (5.3 mmol/L), 1 hora postprandial <140 mg/dL (7.8 mmol/L) y 2 

horas postprandial <120 mg/dL (6.7 mmol/L). 

 



 
 

 
  

35 

Tabla 1. Guías internacionales para el control glucémico con AMGC durante la 
gestación en mujeres con DMPG (adaptado de Abell y otros)302 
 

Guía International 
Diabetes 
Federation 
(2017)303 

American 
College of 
Obstetricians 
and 
Gynecologists 
(2018)304  

Canadian 
Diabetes 
Association 
(2018)305  

US 
Endocrine 
Society 
(2018)306,307   

National 
Institute 
for Health 
and Care 
Excellence 
(2020)274 

Australasian 
Diabetes in 
Pregnancy 
Society 
(2020)308  

American 
Diabetes 
Association 
(2021)309  

Objetivo de 
GC 

Puntos de 
acción: 
En ayunas 
>5.5 mmol/L 
(72.1 mg/dL) 
1h > 8.0 
mmol/L 
(144.1 
mg/dL) 
2h > 7.0 
mmol/L 
(126.1 
mg/dL) 

En ayunas 
<5.3 mmol/L 
(95.5 mg/dL) 
Preprandial 
<5.6 mmol/L 
(100.9 mg/dL) 
1h PP <7.8 
mmol/L 
(140.5 mg/dL) 
2h PP <6.7 
mmol/L 
(120.7 mg/dL) 
Madrugada no 
<3.3 mmol/L 
(59.5 mg/dL) 

En ayunas 
<5.3 
mmol/L 
(95.5 
mg/dL) 
1h PP <7.8 
mmol/L 
(140.5 
mg/dL) 
2h PP <6.7 
mmol/L 
(120.7 
mg/dL) 
 
 

Preprandial 
<5.3 mmol/L 
(95.5 mg/dL) 
o <5 mmol/L 
(90.1 mg/dL) 
si es seguro 
1h PP <7.8 
mmol/L 
(140.5 
mg/dL) 
2h PP <6.7 
mmol/L 
(120.7 
mg/dL) 

En ayunas 
<5.3 
mmol/L 
(95.5 
mg/dL) 
1h PP <7.8 
mmol/L 
(140.5 
mg/dL) 
2h PP <6.4 
mmol/L 
(115.3 
mg/dL) 
 

En ayunas 
4.0-5.5 
mmol/L (72.1 
mg/dL) 
1h PP <8.0 
mmol/L 
(144.1 
mg/dL) 
2h PP <7.0 
mmol/L 
(126.1 
mg/dL) 

En ayunas y 
antes de las 
comidas <5.3 
mmol/L (95 
mg/dL), 
1h PP 7.8 
mmol/L (140 
mg/dL), 2h PP 
6.7 mmol/L 
(120 mg/dL) 

AMGC: automonitorización de glucemia capilar, DMPG: diabetes mellitus pregestacional, GC: glucemia capilar, N/D: no disponible, 

PP: postprandial. 

 

1.4.2. Objetivos de HbA1c 

Desde el 2016,310,110 los objetivos de HbA1c en mujeres con DMPG antes y durante la 

gestación recomendados en Standards of Medical Care in Diabetes de la ADA son <6.5% 

(<48 mmol/mol) en el período pregestacional y en el primer trimestre y <6.0% (<42 

mmol/mol) en el segundo y tercer trimestre.111,192,311   

 

Tabla 2. Guías internacionales para el control glucémico con HbA1c antes y durante la 
gestación en mujeres con DMPG (adaptado de Abell y otros)302 
 

Guía International 
Diabetes 
Federation 
(2017)303 

American 
College of 
Obstetricians 
and 
Gynecologists 
(2018)304  

Canadian 
Diabetes 
Association 
(2018)305  

US 
Endocrine 
Society 
(2018)306,307   

National 
Institute 
for Health 
and Care 
Excellence 
(2020)274 

Australasian 
Diabetes in 
Pregnancy 
Society 
(2020)308  

American 
Diabetes 
Association 
(2021)309  

HbA1c 

pregestación 
<6.5% o 7% 
si insulina 

N/D <7% (o 
<6.5% si es 
alcanzable 
de forma 
segura) 

Lo más 
cercano 
posible a lo 
normal sin 
hipoglucemia  

< 6.5% <7% o lo más 
cercano 
posible al 
rango de 
referencia 

<6.5% si es 
alcanzable sin 
hipoglucemias 

HbA1c en 
embarazo 

Tan arriba o 
tan abajo 
como se 
pueda lograr 
con seguridad 

No mayor de 
6% 

<6.5% (o 
<6.1% si 
fuese 
posible) 

<7% 
(idealmente 
<6.5%) 

El riesgo 
aumenta si 
> 6.5% 

Dentro del 
rango de 
referencia 

<6% si es 
alcanzable sin 
hipoglucemias 

Frecuencia 
de medición 
en 
embarazo 

Cada 4-8 
semanas 

En cada 
trimestre 

N/D N/D En cada 
trimestre 

Cada 4-8 
semanas 

Es posible que 
sea necesario 
controlarla con 
más frecuencia 
de lo habitual 
(por ejemplo, 
mensualmente) 

DMPG: diabetes mellitus pregestacional, HbA1c: hemoglobina glicada, N/D: no disponible. 
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1.4.3. Objetivos de MCG 
 

En 2019, se publicó el documento Recommendations from the International Consensus on 

Time in Range para la interpretación de los datos de MCG en personas con DM.113 Los 

objetivos de MCG recomendados en mujeres gestantes con DM1 son: TIR entre 63 y 140 

mg/dL (3.5-7.8 mmol/L) >70% (16 horas, 48 minutos), TAR por encima de 140 mg/dL (7.8 

mmol/L) <25% (6 horas) y TBR por debajo de 63 mg/dL (3.5 mmol/L) <4% (1 hora). Estos 

objetivos estaban basados en datos procedentes del estudio CONCEPTT y del  estudio de 

cohortes sueco antes mencionado.294 En ambos estudios un mayor TIR estaba asociado con 

menor riesgo de RNGEG y cada incremento del 5% en el TIR se asociaba con beneficios en 

resultados neonatales.312 Debido a la escasa evidencia,271 los objetivos de TIR, TAR y TBR 

en mujeres gestantes con DM2 y DMG no se especificaron en este consenso internacional. 

 

Antes de la realización del segundo estudio incluido en esta tesis doctoral, se desconocía la 

concordancia entre el cumplimiento de los objetivos de MCG propuestos en el consenso 

internacional con los objetivos de HbA1c y su respectiva asociación con los resultados 

perinatales en mujeres embarazadas con DM1. Asimismo, la evidencia sobre la asociación 

entre los biomarcadores glucémicos no tradicionales y los parámetros de MCG en esta 

población era limitada.169 

 

El Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona, España) fue designado para liderar 2 

análisis secundarios del estudio CONCEPTT y un subestudio del ensayo DALI con la 

finalidad de abordar temas relacionados con MCG en mujeres gestantes con DM1 y con 

riesgo de DMG respectivamente. 
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2. HIPÓTESIS 
 

§ Utilizar la MCG-tr puede mejorar el control glucémico y los resultados perinatales 

en pacientes con DM1. 

§ La vitamina D y las modificaciones en el estilo de vida pueden tener un efecto 

preventivo en desarrollo futuro de DMG. 
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3. OBJETIVOS 
 

3.1. PRINCIPAL  

 

§ Comparar la capacidad de los indicadores glucométricos obtenidos de la MCG y de 

los biomarcadores de laboratorio para predecir resultados perinatales.  

  

3.2. SECUNDARIOS  

 

§ Determinar la frecuencia de cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c.  

§ Evaluar la asociación entre el cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c 

con los resultados gestacionales.  

§ Comparar los indicadores glucométricos obtenidos a partir de la MCG retrospectiva 

según el grupo de intervención. 
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4. MÉTODOS 
 
 

4.1. METODOLOGÍA 
 

En 3 de los 11 centros del estudio DALI (Rigshospitalet en Copenhague-Dinamarca, 

University of Medical Sciences en Poznan-Polonia y Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 

en Barcelona-España) se realizó un subestudio de MCG en las participantes aleatorizadas a 

4 grupos de estudio (dieta saludable, actividad física, dieta saludable más actividad física 

combinadas y control) para conocer la repercusión de las diferentes intervenciones en el 

perfil de GI.  

El protocolo del estudio principal fue publicado en 2013 por Jelsma y otros.71 Para el cálculo 

del tamaño muestral del subestudio de MCG se utilizó un error α de 0.05 y ß de 0.80  

asumiendo que la diferencia entre las mujeres gestantes con obesidad y SOG normal era 

similar a la de las mujeres con DMG como la descrita en el estudio de Yogev y otros227 y 

que la diferencia entre los grupos de intervención era la mitad (diferencia 9 mg/dL, DE 14 

mg/dL) el número de mujeres embarazadas requerido para el subestudio era 39. 

Coincidiendo con la SOG, a las 35-37 semanas de gestación se realizó MCG retrospectiva 

(iPro 2.0 Medtronic, USA) durante 72 horas incluyendo como mínimo 2 días laborales, 

período en el cual las participantes registraron en un diario el tipo y composición de los 

alimentos ingeridos, la actividad física realizada, las horas de sueño y el número de 

cigarrillos fumados, además realizaron 3 determinaciones de GC diarias para calibrar el 

sensor. 

 

Los datos se descargaron con el software correspondiente (CareLink iPro website) y 

posteriormente los registros de los 3 centros se combinaron, considerándose suficientes para 

la inclusión en el análisis estadístico las descargas con más de 60% de los datos en el período 

evaluado una vez transcurridas 4 horas de la SOG.  

 

Las variables analizadas fueron el uso del sensor, la GM, la GM diurna, la GM nocturna, la 

variabilidad de la glucosa, DE de la glucosa, % glucosa <3.3 mmol/L (59.5 mg/dL), % 
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glucosa <3.5 mmol/L (63 mg/dL), % glucosa <3.9 mmol/L (70.3 mg/dL), % glucosa >6.7 

mmol/L (120.7 mg/dL), % glucosa >7.8 mmol/L (140 mg/dL) y % glucosa >8.9 mmol/L 

(160 mg/dL). 

 

Las variables se expresaron como %, media + DE, o P50 (P25-P75) de acuerdo con la 

distribución, se utilizaron pruebas de Ji cuadrado, ANOVA y Kruskall-Wallis ANOVA. La 

significancia se fijó en p<0.05 y los análisis se realizaron utilizando IBM SPSS Statistics 

para Windows, versión 26.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU). 

 

 

4.2. COMPENDIO DE PUBLICACIONES 

 

4.2.1. Artículo 1 

 

Meek CL, Tundidor D, Feig DS, Yamamoto JM, Scott EM, Ma DD, Halperin 

JA, Murphy HR, Corcoy R; CONCEPTT Collaborative Group. Novel 

Biochemical Markers of Glycemia to Predict Pregnancy Outcomes in 

Women with Type 1 Diabetes. Diabetes Care. 2021 Mar;44(3):681-689. 

DOI: 10.2337/dc20-2360.313  
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4.2.2. Artículo 2 

 

Tundidor D, Meek CL, Yamamoto J, Martínez-Bru C, Gich I, Feig DS, 

Murphy HR, Corcoy R; CONCEPTT Collaborative Group. Continuous 

Glucose Monitoring Time-in-Range and HbA1c Targets in Pregnant 

Women with Type 1 Diabetes. Diabetes Technol Ther. 2021 May 25. DOI: 

10.1089/dia.2021.0073.314  
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5. RESUMEN GLOBAL DE LOS RESULTADOS 
 
 

Nuevos biomarcadores de glucemia para predecir resultados perinatales en mujeres 

con diabetes tipo 1 

 

De las 225 participantes del estudio CONCEPTT y que dieron a luz a RN vivos, 157 se 

incluyeron en el análisis secundario de biomarcadores de glucemia. Estas participantes 

tenían una edad media de 32 años, un IMC de 25.5 kg/m2 y eran predominantemente 

europeas o de origen mediterráneo. Cerca del 50% de estas mujeres estaban tratadas con 

ISCI. Para la mayoría de las características basales, las participantes fueron similares a las 

mujeres no incluidas en el análisis (n=70) aunque tenían menos probabilidades de tener 

complicaciones de la DM. La frecuencia de resultados gestacionales, preeclampsia (13%), 

parto pretérmino (40%), RNGEG (62%), hipoglucemia neonatal (27%) e ingreso en UCIN 

(35%) también fue similar en ambos grupos. 

 
Predicción de resultados perinatales en el estudio CONCEPTT a partir de marcadores 

glucométricos de MCG y biomarcadores de laboratorio 

 

Los indicadores glucométricos de MCG y los biomarcadores de laboratorio variaron a lo 

largo de la gestación. Las participantes tenían una HbA1c inicial de 6.9% (51 mmol/mol) en 

el primer trimestre, que disminuyó a 6.3% (46 mmol/mol) a las 24 semanas y aumentó 

ligeramente a 6.4% (47 mmol/mol) a las 34 semanas de gestación. El correspondiente TIR 

(63-140 mg/dL [3.5-7.8 mmol/L] fue 52% en el primer trimestre, 50% a las 24-25 semanas 

y 64% a las 34-35 semanas. 

 

Análisis bivariante según biomarcador de glucosa 

 

Indicadores glucométricos de MCG: 

§ GM: en el primer trimestre se identificó asociación con parto pretérmino, a las 24 

semanas con todos los resultados perinatales analizados y a las 34 semanas con 

RNGEG e hipoglucemia neonatal. 
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§ TBR: no fue un predictor significativo para los resultados perinatales analizados en 

ninguno de los 3 puntos estudiados. 

§ TAR: en el primer trimestre mostró asociación con parto pretérmino y RNGEG, a 

las 24 semanas con todos los resultados perinatales analizados y a las 34 semanas 

con parto pretérmino, RNGEG e hipoglucemia neonatal. 

§ TIR: en el primer trimestre se asoció con parto pretérmino, RNGEG, hipoglucemia 

neonatal e ingreso en UCIN, a las 24 semanas con todos los resultados perinatales 

analizados y a las 34 semanas con RNGEG e hipoglucemia neonatal. 

§ DE: en el primer trimestre mostró asociación con RNGEG, a las 24 semanas con 

preeclampsia, RNGEG e ingreso en UCIN y a las 34 semanas con RNGEG. 

§ Coeficiente de variación (CV): no fue un predictor significativo para los resultados 

perinatales analizados en ninguno de los 3 puntos estudiados. 

 

Biomarcadores de laboratorio:  

§ HbA1c: se observó asociación con RNGEG en los 3 puntos estudiados y con parto 

pretérmino, hipoglucemia neonatal e ingreso en UCIN a las 24 y 34 semanas. 

§ Fructosamina: se identificó asociación con RNGEG en el primer y segundo 

trimestres, con hipoglucemia neonatal a las 24 semanas y con preeclampsia a las 34 

semanas. 

§ Albúmina glicada: mostró asociación consistente con RNGEG en el primer y tercer 

trimestres y con preeclampsia a las 24 semanas. 

§ 1,5-AG: se asoció con RNGEG en los 3 puntos estudiados, con parto pretérmino en 

el primer trimestre, con hipoglucemia neonatal a las 24 semanas y con preeclampsia 

a las 34 semanas. 

§ pGCD59: mostró asociación con hipoglucemia neonatal en los 3 puntos estudiados, 

con preeclampsia, parto pretérmino e ingreso en UCIN a las 24 semanas y con 

RNGEG a las 34 semanas. 

 

Según curva ROC (Receiver Operating Charactetistic) 

 

Se utilizaron curvas ROC para comparar la capacidad de los biomarcadores de laboratorio 

con los indicadores glucométricos de MCG para predecir los resultados perinatales. 
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§ Preeclampsia: el predictor más fuerte fue la GM en el primer trimestre (área debajo 

de la curva ROC [AUROC] 0.65) y a las 24 semanas (AUROC 0.72) y la 

fructosamina a las 34 semanas (AUROC 0.76). 

§ Parto pretérmino: la GM y el TAR fueron igualmente predictivos en el primer 

trimestre (AUROC 0.61 para ambos), mientras que, a las 24 semanas, la GM, el TAR 

y el pGCD59 fueron igualmente predictores (AUROC 0.64). La HbA1c fue el 

predictor más fuerte de parto pretérmino a las 34 semanas (AUROC 0.65). 

§ RNGEG: el 1,5-AG y el TIR fueron los predictores más fuertes en el primer trimestre 

(AUROC 0.64 para ambos); el TIR, la fructosamina y la HbA1c a las 24 semanas 

(AUROC 0.64 para cada uno); y el TAR a las 34 semanas (AUROC 0.67). 

§ Hipoglucemia neonatal: los predictores más fuertes fueron el pGCD59 en el primer 

trimestre y a las 24 semanas (AUROC 0.61 y 0.72 respectivamente) y la HbA1c a las 

34 semanas (AUROC 0.68). 

§ Ingreso en UCIN: no hubo predictor significativo para el ingreso en UCIN en el 

primer trimestre, el pGCD59 fue el predictor más fuerte a las 24 semanas (AUROC 

0.73) y la HbA1c a las 34 semanas de gestación (AUROC 0.66). 

 

 
Objetivos de monitorización continua de glucosa tiempo en rango y HbA1c en mujeres 

embarazadas con diabetes tipo 1 

  

La población de estudio potencial del análisis secundario del estudio CONCEPTT fue de 

249 mujeres, 215 del ECA de embarazo y 34 del ECA de mujeres que estaban planificando 

su gestación y quedaron embarazadas durante el estudio. El número de mujeres incluidas, 

con datos de laboratorio y MCG y con RN vivos de >20 semanas de edad gestacional fue 

204, 196 y 171 en cada trimestre respectivamente. Las características basales de las mujeres 

incluidas fueron: edad media de 31.5 años, IMC de 25.8 kg/m2, duración de la DM1 16.8 

años, edad gestacional 10.2 semanas y HbA1c 6.9% (52 mmol/mol). Los resultados 

perinatales fueron los siguientes: 13.1% preeclampsia, 67% cesárea, 40.3% parto 

pretérmino, 61.3% RNGEG, 24.5% hipoglucemia neonatal y 37.3% ingreso en UCIN. 
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Cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c en el estudio CONCEPTT 

 

Globalmente, la tasa de logro de los objetivos de MCG aumentó a lo largo de la gestación. 

A las 34 semanas el porcentaje de mujeres que alcanzó los objetivos del TIR, TAR y TBR 

fue mayor en el grupo de MCG-tr que en el grupo control. El porcentaje de mujeres que no 

cumplió con ninguno de los objetivos fue del 53.8% al inicio del estudio, del 32% a las 24 

semanas y del 5.8% a las 34 semanas. El logro simultáneo de los 3 objetivos de MCG fue 

del 2.7%, 2% y 17% respectivamente.  

 

Figura 1. Cumplimiento de los objetivos de MCG 

 
               1er trimestre                                         24 semanas                                          34 semanas 
TAR: tiempo por encima del rango, del inglés Time Above Range. TIR: tiempo en rango, del inglés Time In 

Range. TBR: tiempo por debajo del rango, del inglés Time Below Range. 

 

Los indicadores glucométricos de MCG de acuerdo con el logro del objetivo de HbA1c en 

los 3 puntos fueron para la HbA1c <6.5%: TIR 60/57/69.3%, TAR 31/37.3/25.3% y TBR 

7/5/4% y para la HbA1c <6% TIR 67.3/61.4/71.9%, TAR 16/32/22.6% y TBR 7/5.2/4.2%. 

 

El porcentaje de mujeres con la HbA1c <6.5% (48 mmol/mol) y <6.0% (42 mmol/mol) 

aumentó durante el embarazo, pero la proporción de las que alcanzaron los objetivos 

específicos del período no cambió. Los grupos de MCG-tr y de control difirieron a las 34 

semanas en la frecuencia del logro del objetivo de HbA1c (31 vs. 17%) debido a un aumento 

no significativo en el grupo de MCG-tr y una disminución no significativa en el grupo 

control. 
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Asociación entre el cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c con los 

resultados gestacionales en el estudio CONCEPTT 

 

Objetivos de MCG 

§ TBR <3.5 mmol/L (<63 mg/dL) <4%: el logro de este objetivo a las 24 semanas se 

asoció con un mayor riesgo de hipoglucemia neonatal e ingreso en UCIN. No se 

asoció con ningún resultado perinatal analizado ni en el primer trimestre ni a las 34 

semanas. 

§ TIR 3.5-7.8 mmol/L (63-140 mg/dL) >70%: alcanzar este objetivo a las 34 semanas 

se asoció con un menor riesgo de parto pretérmino. No se asoció con ningún 

resultado perinatal analizado ni en el primer trimestre ni a las 24 semanas. 

§ TAR >7.8 mmol/L (>140 mg/dL) <25%: lograr este objetivo a las 24 y 34 semanas 

se asoció con un menor riesgo de RNGEG y a las 34 semanas con menor riesgo de 

parto pretérmino. No se asoció con ningún resultado perinatal analizado en el primer 

trimestre. 

 

Objetivos de HbA1c específicos de cada trimestre 

§ HbA1c <6.5% (48 mmol/mol): el logro de este objetivo en el primer trimestre se 

asoció con un menor riesgo de RNGEG. 

§ HbA1c <6% (42 mmol/mol): alcanzar este objetivo a las 24 semanas se asoció con 

un menor riesgo de parto pretérmino, RNGEG, hipoglucemia neonatal e ingreso en 

UCIN. Lograr este objetivo a las 34 semanas se asoció con un menor riesgo de parto 

pretérmino, RNGEG e hipoglucemia neonatal. 

 

Después de ajustar por variables clínicas como la edad, el IMC, la duración de la DM1, la 

etnia, la paridad, el centro, el grupo de aleatorización, la planificación del embarazo y el 

hábito tabáquico, alcanzar el objetivo de TBR en el primer trimestre se asoció con un mayor 

riesgo de preeclampsia y a las 24 semanas con un mayor riesgo de hipoglucemia neonatal. 

Para la HbA1c, alcanzar el objetivo específico del primer trimestre se asoció con un riesgo 

reducido de RNGEG, alcanzarlo a las 24 semanas con un riesgo reducido de parto pretérmino 

e hipoglucemia neonatal y lograrlo a las 34 semanas con un menor riesgo de parto 

pretérmino. 
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Estudio DALI de modificación de estilo de vida en gestantes con IMC >29 kg/m2. 

Subestudio de monitorización continua de glucosa  

 

Las gestantes incluidas en el subestudio de MCG tenían una edad media de 32.8 años y un 

IMC pregestación de 32.9 kg/m2, 24% tenía antecedentes familiares de DM, la mayoría tenía 

un alto nivel educativo (55.6%) y vivía en pareja (95.2%), 11% tenía historia de hipertensión 

arterial crónica y 67% de embarazos previos, pero sin antecedentes de DMG. Todas las 

participantes tenían una SOG normal al inicio del estudio, de acuerdo con los criterios 

IADPSG (ver tabla 3).  Las gestantes de este subestudio (n=61) eran similares al resto de 

candidatas potenciales (n=137) en términos de situación laboral activa (85.7 vs. 75.5%), 

antecedente de intolerancia a la glucosa previa (1.6 vs. 2.7%), malformaciones congénitas 

(1.6 vs. 2.4%) y macrosomía previa (9.5 vs. 11.2%); únicamente difirieron en el % de origen 

europeo (73 vs. 89%) y antecedente de abortos (0 vs. 7.3%).  

 

Tabla 3. Características basales de las mujeres incluidas en el estudio DALI-MCG.  
%, media + DE, o P50 (P25-P75) 
 

Variable Grupo 1  
(DS) 

Grupo 2  
(AF)  

Grupo 3  
(DS + AF)  

Grupo 4 
(control) 

Total p 

n 15 12 18 16 61 
 

Familiar de primer grado con 
DM (%) 

12.5 25 21.1 37.5 23.8 0.412 

Edad materna (años) 32.9 ± 5.88 33.1 ± 3.69 32.1 ± 4.99 33.4 ± 7.09 32.8 ± 5.52 0.942 
Origen europeo (%) 75 66.7 73.7 75 73 0.957 
Educación superior (%) 62.5 58.3 52.6 50 55.6 0.893 
Situación laboral activa (%) 100 83.3 73.7 87.5 85.7 0.171 
Estado civil: 
-Con pareja (%) 

93.8 100 100 87.5 95.2 0.291 

HTA crónica (%) 12.5 16.7 15.8 0 11.1 0.419 
Intolerancia a la glucosa 
previa (%) 

6.2 0 0 0 1.6 0.404 

Embarazos previos (%) 75 83.3 52.6 62.5 66.7 0.283 
DMG previa (%) 0 0 0 0 0 ns 
Abortos previos (%) 0 0 0 0 0 ns 
Malformaciones congénitas 
previas (%) 

6.2 0 0 0 1.6 0.394 

Macrosomía previa (%) 6.2 8,3 21.1 0 9.5 0.184 
IMC pregestación (kg/m2) 32.5 

(31.3-34.4) 
31.7 

(30.2-32.9) 
32 

(29.7-34) 
32.7 

(30.8-33.7) 
32.9 

(30.7-35.7) 
0.188 

Glucemia 0h (mmol/L) 4.92 ± 0.35 4.83 ± 0.39 4.86 ± 0.24 5.06 ± 0.19 4.92 ± 0.30 0.223 
Glucemia 1h (mmol/L) 6.94 ± 1.80 6.90 ± 1.75 7.00 ± 1.15 7.45 ± 1.59 7.08 ± 1.54 0.81 
Glucemia 2h (mmol/L) 6.21 ± 1.12 6.54 ± 1.76 6.22 ± 0.90 6.46 ± 0.81 6.34 ± 1.13 0.89 

 
AF: actividad física, DS: dieta saludable, DM: diabetes mellitus, DMG: diabetes mellitus gestacional, HTA: hipertensión arterial, IMC: 
índice de masa corporal, ns: no significativo. 
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Indicadores glucométricos obtenidos a partir de la MCG retrospectiva en las mujeres 

embarazadas participantes en el estudio DALI según el grupo de intervención 

 

Aunque se pueden intuir algunas diferencias, a las 35-37 semanas de gestación, ni el uso del 

sensor ni ninguna de las 11 variables glucométricas obtenidas a partir de MCG retrospectiva 

presentó diferencias significativas según el grupo de intervención. Los datos se presentan en 

la tabla 4 y en la figura 2. 

 

Tabla 4. Parámetros de MCG en las mujeres embarazadas participantes en el estudio 

DALI según el grupo de intervención.  %, media + DE, mediana y rango intercuartil 

 
  
Variable 

Grupo 1  
(DS) 

Grupo 2  
(AF)  

Grupo 3  
(DS + AF)  

Grupo 4  
(control) 

p 

% Uso del sensor  100  
(99.7, 100) 

100  
(99.9, 100) 

99.8  
(95.6, 100) 

100  
(98.5, 100) 

0.440 

GM (mmol/L) 5.3 ± 0.6 5.3 ± 0.4 5.5 ± 0.4 5.4 ± 0.4 0.833 

GM diurna (mmol/L) 5.2 
(5.0, 5.8) 

5.5 
(5.2, 5.8) 

5.4 
(5.2, 5.9) 

5.4 
(5.2, 5.8) 

0.606 

GM nocturna (mmol/L) 5.1 
(4.9, 5.6) 

5.1 
(4.4, 5.6) 

5.1 
(4.7, 5.8) 

5.1 
(4.7, 5.3) 

0.928 

Variabilidad de la glucosa, BGRI 
(unidades arbitrarias) 

2.0 
(1.3, 3.3) 

2.4 
(1.7, 4.0) 

2.3 
(1.2, 2.9) 

2.4 
(1.6, 3.2) 

0.883 

Estabilidad de la glucosa, 
DEROC (mg/dl/min) 

0.024 
(0.020, 0.028) 

0.024 
(0.021, 0.030) 

0.027 
(0.023, 0.030) 

0.027 
(0.022, 0.037) 

0.474 

% Glucosa <3.3 mmol/L  
(59.5 mg/dL)  

0 
(0, 0.6) 

3.2 
(0, 6.5) 

0 
(0, 1.9) 

0.1 
(0, 2.3) 

0.230 

% Glucosa <3.5 mmol/L  
(63 mg/dL)  

0 
(0, 2.4) 

4.9 
(0.1, 9.4) 

0.3 
(0, 2.8) 

1.7 
(0, 4.1) 

0.257 

% Glucosa <3.9 mmol/L  
(70.3 mg/dL)  

0.3 
(0, 10.1) 

7.6 
(0.8, 12.3) 

2.1 
(0, 6.8) 

3.6 
(1.0, 10.6) 

0.438 

% Glucosa >6.7 mmol/L  
(120.7 mg/dL) 

2.0 
(1.0, 6.6) 

10.6 
(3.8, 16.2) 

8.3 
(3.4, 19.6) 

6.4 
(2.8, 18.1) 

0.283 

% Glucosa >7.8 mmol/L  
(140 mg/dL)  

0 
(0, 0.9) 

1.5 
(0, 4.6) 

1.9 
(0, 5.7) 

1.2 
(0, 3.6) 

0.557 

% Glucosa >8.9 mmol/L  
(160 mg/dL)  

0 
(0, 0) 

0 
(0, 0) 

0 
(0, 1.0) 

0 
(0, 1.3) 

0.495 

 
AF: actividad física, BGRI: Blood Glucose Risk Index, DEROC desviación estándar de Rate of Change, DS: dieta saludable, GM: glucosa 

media 
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Figura 2. MCG en las mujeres embarazadas participantes en el estudio DALI según el 

grupo de intervención 

 

 

 
AF: actividad física, DS: dieta saludable 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Grupo control Grupo DS

Grupo AF Grupo DS + AF

Lecturas 
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6. RESUMEN GLOBAL DE LA DISCUSIÓN 
 

Los estudios que conforman esta tesis doctoral aportan una evaluación integral del uso de la 

MCG en mujeres gestantes con DM1 y sobrepeso/obesidad a través de 3 análisis secundarios 

procedentes de ECA desarrollados en centros internacionales, multidisciplinarios y 

especializados en diabetes y embarazo. 

 

Comparar la capacidad de los indicadores glucométricos obtenidos de la MCG y de los 

biomarcadores de laboratorio para predecir resultados perinatales en el estudio 

CONCEPTT  

El primer artículo analiza indicadores glucométricos de MCG y nuevos biomarcadores de 

laboratorio de control glucémico en relación con resultados perinatales en mujeres gestantes 

con DM1.  

 

En términos de indicadores de MCG, el TIR y el TAR mostraron la asociación más 

consistente con los resultados perinatales. Ambos fueron predictores de RNGEG en el 

primer trimestre, a las 24 semanas y a las 34 semanas. En el estudio de Kristensen y otros294 

las madres de RNGEG tenían significativamente mayor TAR y menor TIR en segundo y 

tercer trimestre. Fuera de gestación, el TIR (70-180 mg/dL) se ha asociado con el desarrollo 

y progresión de retinopatía y microalbuminuria.315 Actualmente y tras la publicación del 

consenso internacional, el TIR es reconocido por pacientes y profesionales como el 

indicador más intuitivo.316 La GM en segundo (AUROC 0.61) y tercer (AUROC 0.65) 

trimestre se asoció con RNGEG, concordante con los resultados de Law y otros.242  

 

La dirección de las asociaciones de los biomarcadores de laboratorio fue hacia un mayor 

riesgo de complicaciones con el aumento en la hiperglucemia materna. Las únicas 

excepciones fueron para el 1,5-AG (AUROC 0.60) con parto pretérmino en el primer 

trimestre y para la fructosamina (AUROC 0.76) y el 1,5-AG (AUROC 0.72) con 

preeclampsia a las 34 semanas de gestación. La asociación de preeclampsia con mejores 

indicadores de control glucémico en el tercer trimestre sería concordante con el estudio de 

Padmanabhan y otros317 en el que la reducción de los requerimientos de insulina >15% era 
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un signo de disfunción placentaria y se asociaba con preeclampsia en mujeres con DM1 

(n=41) y DM2 (n=117). 

 

El 1,5-AG fue predictor de RNGEG en el primer trimestre (AUROC 0.64), resultado 

consistente con el estudio de Nowak y otros169 en el que el 1,5-AG era predictor de 

macrosomía (AUROC 0.81) en mujeres con DM1 (n=82). El pGCD59 fue predictor de 

varios resultados gestacionales y concretamente de hipoglucemia neonatal en los tres 

trimestres (AUROC 0.61, 0.72 y 0.63 respectivamente) así como de ingreso en UCIN a las 

24 semanas (AUROC 0.73) por citar los más relevantes. A pesar de que la HbA1c tiene 

limitaciones conocidas134 continúa siendo un importante biomarcador de resultados de salud 

obstétricos y neonatales tanto en otros estudios318 como en este (asociada en algún momento 

a todos los resultados analizados excepto preeclampsia). 

 

TIR/HbA1c son los mejores predictores de resultados perinatales, en total 2 y 1 

respectivamente en el primer trimestre, 5 y 4 en el segundo trimestre y 3 y 4 en el tercer 

trimestre, reafirmando el valor de los biomarcadores más habituales en la práctica clínica 

dado que los nuevos biomarcadores de laboratorio estudiados o los indicadores 

glucométricos de MCG menos habituales tienen poco valor añadido. Estos resultados son 

claramente aplicables a la práctica clínica. 

  

En resumen, este estudio proporciona una evaluación exhaustiva de los biomarcadores de 

glucosa tanto de MCG como de laboratorio para predecir en total, 4 resultados en el primer 

trimestre y 5 resultados en segundo y tercer trimestre en mujeres gestantes con DM1. Sin 

embargo, a pesar de la importancia de la glucemia en las mujeres embarazadas con DM1, 

los marcadores de glucosa fueron solo predictores moderados de resultados (AUROC en su 

mayoría, 0.70). Es posible que la complejidad de la hiperglucemia materna no se pueda 

resumir fácilmente con un solo marcador glucémico, o que otros factores bien sea maternos, 

fetales o placentarios también contribuyan directa o indirectamente en la relación entre la 

glucemia materna y los resultados perinatales. Esto es consistente con el hallazgo de que 

complicaciones como RNGEG no han mejorado sustancialmente en las últimas décadas, a 

pesar de los avances en el manejo de la DM y en tecnología. 37,278,319 



 
 

 
  

75 

Determinar la frecuencia de cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c en el 

estudio CONCEPTT 

En el segundo artículo, se objetiva que el conjunto de las participantes tenía una baja tasa de 

cumplimiento de los objetivos de MCG y que estos objetivos se incrementaban a lo largo de 

la gestación principalmente en el grupo de MCG-tr a las 34 semanas de gestación. De manera 

similar, cifras de HbA1c por debajo del límite de la ADA en cada trimestre fueron alcanzadas 

en menos de un tercio de las mujeres, y el porcentaje se mantuvo sin cambios significativos 

a lo largo de la gestación, resultando más alto en el grupo de MCG-tr a las 34 semanas.  

 

Otros estudios han evaluado los indicadores glucométricos de MCG y/o HbA1c en mujeres 

con DMPG pero no el cumplimiento de los objetivos de ambos biomarcadores, 242,320–322 

siendo ésta la contribución del subestudio.  

 

Evaluar la asociación entre el cumplimiento de los objetivos de MCG y de HbA1c con 

los resultados gestacionales en el estudio CONCEPTT 

Pasar más tiempo con valores bajos de glucosa (en esencia, no cumplir los objetivos 

propuestos por el consenso internacional) se asoció con mejores resultados perinatales. El 

límite inferior de TBR en mujeres embarazadas es inferior al de personas no gestantes debido 

a que la glicemia es fisiológicamente más baja durante la gestación. De hecho en gestantes 

sanas, la frecuencia de valores <3.5 mmol/L (<63 mg/dL) es superior al 4%.227,229 Este 

hecho, junto con la asociación observada justifica estudios adicionales con sensores de nueva 

generación con una precisión mejorada en el rango de glucosa más bajo.  

 

En todo caso, la modificación de los límites de TBR actuales requeriría herramientas para 

alcanzar valores bajos de glucosa de manera segura. Datos preliminares sugieren que 

intervenciones como los sistemas de asa cerrada pueden ser beneficiosas para ayudar a las 

mujeres a alcanzar de manera segura un TIR más alto y un TAR más bajo.291,323 

 

El cumplimiento de los objetivos de HbA1c de la ADA fue superior a los 6 días de MCG en 

la predicción de los resultados perinatales reflejando el hecho de que la HbA1c es una medida 

de la glucemia materna de los últimos 2 a 3 meses.324  
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Comparar los indicadores glucométricos obtenidos a partir de la MCG retrospectiva 

en las mujeres participantes en el estudio DALI según el grupo de intervención en el 

estilo de vida al que fueron aleatorizadas 

 

El tercer estudio incluido en esta tesis doctoral fue realizado en una población de alto riesgo 

de desarrollar DMG, en la que la GM se encontraba entre 95.48 mg/dL y 99.09 mg/dL, la 

GM diurna entre 93.68 mg/dL y 99.09 mg/dL y la GM nocturna era de 91.88 mg/dL en todos 

los grupos. 

 

Comparación de la GM con otros estudios observacionales 

 

La GM observada en los 4 grupos de este subestudio está en el rango descrito en otros 

estudios realizados en mujeres con obesidad. Así, la GM era superior a la de las participantes 

del estudio de Yogev y otros227 (84.2 mg/dL), inferior a la de las participantes del estudio de 

Harmon y otros235 (105 mg/dL con dieta control, 103 mg/dL con dieta ad libitum) y similar 

a la de las participantes del estudio de Farabi y otros246 (91.9 mg/dL si IAH <5 y 100.9 

mg/dL si IAH >5). 

 

Comparación de la GM diurna con otros estudios observacionales 

 

En el estudio de Harmon y otros,235 la GM diurna de las mujeres con obesidad fue más alta 

que en las mujeres con normopeso (105 ± 2.8 vs. 96 ± 1.7 mg/dL) y más alta que en las 

participantes del subestudio DALI-MCG. Tanto en el estudio de Farabi y otros246 como en 

el estudio de Rahmi y otros254 la GM diurna de las mujeres con obesidad fue similar (92.6 y 

101.4 mg/dL) a la de las participantes del subestudio DALI-MCG. 

 

Comparación de la GM nocturna de este estudio con otros estudios observacionales 

 

La GM nocturna de las participantes del subestudio DALI-MCG fue más alta que en las 

participantes de los estudios de Yogev y otros227 (58.9 ± 5 mg/dL) y de Rahmi y otros254 

(84.73 mg/dL) y más baja que las del estudio de Farabi y otros246 (94.3-98.7 mg/dL). 
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Respuesta a intervenciones 

 

En relación a la respuesta a intervenciones, en el estudio de Andersen y otros,250 realizado 

en mujeres gestantes con sobrepeso, el efecto de la actividad física moderada en el perfil de 

MCG fue medido 1 hora después de la SOG, en cambio en el subestudio DALI-MCG los 

indicadores glucométricos de MCG fueron evaluados 4 horas después de la SOG, sin 

embargo, estos estudios tampoco serían directamente comparables porque en el estudio 

DALI no se proponía valorar el efecto agudo de las intervenciones. 

Aunque no se trata de una intervención durante la gestación, el perfil de MCG también ha 

sido evaluado en el embarazo de mujeres intervenidas de CB. En el estudio de Bonis y 

otros244 las gestantes tenían porcentajes de GI <60 mg/dL (13.5%), >120 mg/dL (12.5%) y 

>140 mg/dL (6.6%) superiores a los de las participantes del subestudio DALI-MCG, lo que 

es consistente con los conocidos efectos del BPG como técnica quirúrgica mixta sobre el 

tamaño del reservorio gástrico y el efecto dumping. 

En resumen, en el subestudio DALI-MCG, no se encontraron diferencias significativas en 

las 11 variables glucométricas analizadas en los 4 grupos de intervención y éstas estaban 

dentro de los rangos descritos en otras publicaciones.  
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7. CONCLUSIONES 
  

1. En el estudio CONCEPTT, la HbA1c sigue siendo un importante biomarcador de 

glucosa, asociado a resultados perinatales en mujeres gestantes con DM1. Los 

indicadores glucométricos de MCG diferentes de TIR y TAR y los biomarcadores de 

laboratorio adicionales no aumentaron sustancialmente la predicción de los 

resultados perinatales en comparación con la HbA1c ampliamente disponible y con 

TIR y TAR, cada vez más disponibles. 

2. En el estudio CONCEPTT, las participantes tuvieron una tasa baja de cumplimiento 

de los objetivos de MCG y HbA1c. El logro de los objetivos de MCG y de HbA1c 

según el NICE aumentó a lo largo de la gestación y todos los objetivos (tanto de 

HbA1c según NICE/ADA como de MCG) se alcanzaron con mayor frecuencia a las 

34 semanas de gestación en las mujeres aleatorizadas a MCG-tr.  

3. En el estudio CONCEPTT, el logro del objetivo de HbA1c según la ADA se asoció 

de forma independiente con mejores resultados perinatales, mientras que la 

asociación independiente del cumplimiento del objetivo del TBR con un mayor 

riesgo justifica estudios adicionales.  

4. En el estudio DALI, las intervenciones sobre el estilo de vida en mujeres con un IMC 

pregestación >29 kg/m2, no modificaron los resultados de MCG retrospectiva a las 

35-37 semanas de gestación.  
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8. LÍNEAS DE FUTURO 
 

Tanto la DMPG como la DMG y la obesidad materna se asocian con resultados adversos 

maternos y neonatales. Los futuros estudios deberían estar orientados no sólo a optimizar el 

perfil glucémico y el peso materno desde el período preconcepcional sino a identificar la 

influencia de otros posibles factores, además de la hiperglucemia materna, que puedan 

utilizarse para comprender mejor los mecanismos fisiopatológicos implicados y desarrollar 

biomarcadores novedosos y modelos predictivos más precisos recurriendo al auge en los 

avances en genómica, epigenética, microbiómica, proteómica, lipidómica, 

metabolómica226,325,326,327 y en tecnologías impulsadas por inteligencia artificial en la 

reproducción y gestación humana.328,329,330,331,332 

 

Dado que, en el segundo artículo de esta tesis doctoral sorprendentemente el cumplimiento 

de los objetivos de MCG para TBR estaba asociado con mayor riesgo de preeclampsia e 

hipoglucemia neonatal, surge la necesidad de continuar la investigación con la finalidad de 

revalorar la definición de este objetivo. 

 

En primer lugar, propondría un estudio clínico observacional dirigido a precisar el punto de 

corte bajo del rango fisiológico de glucosa en cada trimestre aprovechando la disponibilidad 

de sensores de glucosa de nueva generación con una mejor precisión. 

 

§ Población: gestantes sanas. 

§ Instrumentación: MCG. 

§ Outcome: definición en cada trimestre de parámetros glucométricos (glucosa media, 

% de tiempo por debajo de umbrales altos y bajos) que puedan ser utilizados como 

referencia. 

 

En segundo lugar, propondría realizar un ECA para evaluar si la MFG tiene la misma 

efectividad que la MCG-tr en mujeres embarazadas con DM1. 
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§ Población: gestantes con DM1 tratadas con MDI o ISCI. 

§ Intervención: MFG. 

§ Comparación: MCG-tr. 

§ Outcomes:  

o Primario: TIR. 

o Secundarios: resultados perinatales. 
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10.  ANEXOS 
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10.1.1. Estudio CONCEPTT 
 

§ Póster. American Diabetes Association 79th Scientific Sessions. California, 2019. 

 

o Meek CL, Tundidor D, Murphy HR, Yamamoto JM, Scott 

EM, Dongdong MA, Halperin J, Feig DS, Corcoy R. Laboratory 

Glycemic Markers vs. Continuous Glucose Monitoring (CGM) for 
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Diabetes. Sevilla, 2019. 
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o Meek C, Tundidor D, Feig D, Yamamoto J, Scott E, Ma D, Halperin J, 
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Suboptimal Materno-Fetal Outcomes in Type 1 Diabetes Pregnancy. 

Diabetes Technology and Therapeutics 2021.337 
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10.1.2. Estudio DALI 

§ Póster. 52nd European Association for the Study of Diabetes Annual Meeting. 

Múnich, 2016. 

o Tundidor D, Zawiejska A, Mathiesen E, Wender-Ozegowska E, Damm P, de 

Leiva A, Corcoy R. DALI lifestyle intervention in pregnant women with 

BMI >29 kg/m2. Continuous glucose monitoring substudy. Diabetologia 

2016.338 

 



 
 

 
  

130 

 



 
 

 
  

131 

§ Póster. XXVII Congreso Nacional de la Sociedad Española de Diabetes. Bilbao, 

2016. 

o Tundidor D, Castilla MJ, Chico A, Adelantado JM, de Leiva A, Corcoy R. 

Estudio DALI de modificaciones de estilo de vida en gestantes con IMC 
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Endocrinol Nutr 2016.339 

 



 
 

 
  

132 

 

 
 
 
 
 
 



 
 

 
  

133 

10.2. BECAS, PREMIOS Y RECONOCIMIENTOS 

 

10.2.1. Estudio CONCEPTT 

 

§ Carta de reconocimiento otorgada al equipo del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 

por el mayor reclutamiento en la cohorte de mujeres embarazadas desde marzo 2014 

hasta marzo 2015. 
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§ Premio concedido por la Sociedad Española de Diabetes a la Mejor Comunicación 

de Investigación Clínica presentada en el XXX Congreso Nacional celebrado en 

Sevilla en 2019. 

 
 

§ Elección del Artículo 2 para ser publicado en formato resumen y video explicativo 

en la sección Investigando en Diabetes de la página web de la Sociedad Española 

de Diabetes en 2021 (https://www.sediabetes.org/investigacion/diciembre-2021/). 
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10.2.2. Estudio DALI 

 

§ Beca concedida por la Associació Catalana de Diabetis para asistir al 52nd EASD 

Annual Meeting celebrado en Múnich en 2016. 
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