
ADVERTIMENT. Lʼaccés als continguts dʼaquesta tesi queda condicionat a lʼacceptació de les condicions dʼús
establertes per la següent llicència Creative Commons: http://cat.creativecommons.org/?page_id=184

ADVERTENCIA. El acceso a los contenidos de esta tesis queda condicionado a la aceptación de las condiciones de uso
establecidas por la siguiente licencia Creative Commons: http://es.creativecommons.org/blog/licencias/

WARNING. The access to the contents of this doctoral thesis it is limited to the acceptance of the use conditions set
by the following Creative Commons license: https://creativecommons.org/licenses/?lang=en



“ SISTEMAS INTELIGENTES Y DE EDUCACIÓN PARA EL 
CONTROL DE LA DIABETES GESTACIONAL ”

FACULTAD DE MEDICINA 

Departamento de Medicina 

PROGRAMA DE DOCTORADO EN MEDICINA 

Tesis doctoral

Presentada por: Dña. Maria Villaplana García 

Directora: Dra. Dña. Mercedes Rigla Cros 

Tutor: Dr. D. Ferran Segura Porta 

 

Barcelona, diciembre de 2019 





A Josep 

A Aina i Núria 





Als meus pares 





Agradecimientos 
_____________________________________________________________________________________

AGRADECIMIENTOS 

Al ponerme a escribir la parte de los agradecimientos de mi tesis doctoral he tenido una 

especie de vértigo y nerviosismo por lo que significa. Por una parte porque la terminas 

y, por otra, porque tienes la oportunidad de agradecer a toda la gente que te ha ayudado. 

Así que, allá vamos. 

Quiero empezar mis palabras dando las gracias a Mercedes Rigla. Gracias por creer en 

mi, por dejarme formar parte del SINEDiE, por ayudarme en mi formación y por tener 

toda la paciencia del mundo conmigo. Gracias por no desistir en la investigación de 

tecnología-diabetes, y por no dejar de sorprenderme cada vez que he ido a Sabadell. 

Siguiendo el orden, agradezco a Belén toda su ayuda a nivel personal y en especial, por 

todo su trabajo en este estudio, gracias por tener un corazón tan grande. Al equipo de 

Ingenieros de la Universidad Politécnica de Madrid agradecer todas las horas invertidas 

y la paciencia por intentar entender la Diabetes Gestacional y la mente de los 

endocrinólogos. 

A Anna y Marta, enfermera y nutricionista del estudio, gracias por el buen ambiente 

creado en los talleres y por todo el trabajo realizado. 

A Ferran Segura, por su ayuda y disposición. 

Gracias a todas las pacientes con DG que participaron en el estudio.  

A Núria, por toda la ayuda prestada en el momento más importante. Gracias por trabajar 

a contrarreloj.  

Agradecer a todos los que forman el Servicio de Endocrinología y Nutrición del 

Hospital Parc Taulí su ayuda todos estos años. Gracias por ser un equipo de grandes 

profesionales pero de mejores personas.  

Mención especial para Assumpta Caixàs, por estar siempre ahí y ser un referente para 

mí en todos los aspectos de la vida. Gracias por preocuparte, por llegar a todo, por ser 

incansable y motivarme, por hacer que no tirara la toalla, eres un ejemplo a seguir. 

_____________________________________________________________________________________ 
2



Agradecimientos 
_____________________________________________________________________________________

Gracias a David Subías por todos estos años, por preocuparte por mí y los míos, por 

transmitirme tranquilidad y buen rollo, y por ser “mi hermano mayor”. 

A mis “R grandes” y mi “R pequeño”, Raquel, Marta y Albert, por hacer más llevadero 

los años de residencia y post-residencia. No los cambiaba por nada de este mundo. Los 

tres han ayudado más en esta tesis doctoral (y en mi historia como endocrinóloga) de lo 

que ellos piensan.  

Agradecer a mis co-R, incluyendo a “mi andorrana”, el hecho de haberlos encontrado. 

Gracias por ayudarme a sobrevivir la dura etapa de la residencia y por cada momento (y 

viaje) vivido juntos. No sería lo que soy sin vosotros. En especial a Cristina, por los 

años de Sant Miquel, por ayudarme a seguir y demostrar que si se quiere se puede, por 

acogerme en tu casa cada vez que lo necesitaba y por tu corazón. 

También me gustaría dar las gracias a “mis Chiquillas”, que llevan toda la vida 

conmigo, me entienden a la perfección y saben cuándo las necesito. Y en especial a 

Yolanda, por confiar en mí, preguntarme cada día y animarme en terminarla.  

A mi P. Pinya, porque todo se cuajó en la Facultad de Medicina de Valencia, y allí tuve 

la suerte de encontrar un grupo de gente maravillosa con la que sigo compartiendo 

momentos de mi vida. Ellos son el inicio de todo esto, gracias. 

Quiero agradecer a todo el Servicio de Endocrinología del Hospital Universitario La 

Ribera su ayuda en esta tesis. Gracias por acogerme con los brazos abiertos, por los 

buenos momentos y el buen ambiente. En especial agradecer a Carmen Fajardo su 

paciencia, su ayuda y por darme todo el tiempo que necesitaba para terminar esta etapa. 

A nivel personal quiero dar las gracias a toda mi familia por los ánimos y la ayuda en 

esta tesis. Gracias a Mari Ángeles, Gonzalo y Vanesa, sin ellos no hubiera sido posible 

terminar. Gracias por cuidar de mis hijas, por estar siempre disponibles, por vuestro 

esfuerzo y vuestros viajes, siempre os estaré agradecida. 

_____________________________________________________________________________________ 
3



Agradecimientos 
_____________________________________________________________________________________

A mis tíos y primos porque tengo la suerte de tener una familia maravillosa y muy 

unida, pero en especial a mi tío José Antonio, porque siempre confió en mí y sabía que 

llegaría donde me propusiera. Sé que estará orgulloso. 

Gracias a Gari y Pep por preocuparse tanto por nosotros, por su ayuda y su ejemplo de 

trabajo y constancia. Gracias por tener toda la paciencia del mundo por no poder vernos 

todo lo que quisiéramos y esperar a tener épocas mejores. Os quiero y os admiro mucho. 

A Andrés, Sara, Marga, Carme y Mateu, por ser, estar y vivir este momento conmigo. 

Por respetar y entender las decisiones profesionales tomadas, por relajarme cuando 

estoy con vosotros y por animarme a conseguirlo. A Lluc, por ser maravilloso y formar 

parte de nuestras vidas. 

A mis hermanos, Pilar y Jaime, gracias por ser parte de mí, por darme ánimos, 

entenderme, respetarme y apoyarme, siempre. Sois el mejor regalo que me hicieron mis 

padres. Sobretodo gracias a Pilar, por ayudarme tanto con las niñas, por venir sin 

condición y sin preguntar, y por saber lo importante que era esto para mí. Gracias a 

Martí, que sin saberlo, me ha ayudado más en la tesis de lo que nunca imaginará.  

A mis abuelos, porque son el origen de todo esto y eran maravillosos.  

Finalmente llego a las personas más importantes de mi vida. Quiero dar las gracias a 

mis padres por todo el esfuerzo realizado, en especial a mi madre, que es la piedra 

angular. Habéis sido un modelo a seguir para mí, por vuestra lucha y superación. 

Gracias por todas las horas invertidas y por respetar mis inquietudes, por conocerme y 

saber las cosas que son importantes para mí y apoyarlas sin más. Gracias por anteponer 

mis estudios y mi formación antes que el resto de las cosas. Soy quien soy y estoy 

donde estoy gracias a vosotros.  

A ti Josep, porque nunca pensé que nuestra relación nosocomial nacida en el Taulí 

terminaría siendo la mejor historia de mi vida. Eres mi ejemplo en todo. Gracias por 

confiar en mí, por tu paciencia, por ser mi apoyo incondicional y mi mayor fan, gracias 

por darme mi dos mejores trabajos. 

_____________________________________________________________________________________ 
4



Agradecimientos 
_____________________________________________________________________________________

Y por último, pero no menos importante, este trabajo va dedicado a Aina y Núria, 

porque aunque no lo saben, he tenido que renunciar a ellas más de lo que me hubiera 

gustado. Ellas me han dado la fuerza y la capacidad suficiente para poder terminar esta 

tesis. Sois lo más grande. 

_____________________________________________________________________________________ 
2







Abreviaturas 
_____________________________________________________________________________________

ABREVIATURAS 

❖ DG: Diabetes Gestacional 

❖ NDDG: National Diabetes Data Group 

❖ IADPSG: International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups 

❖ ADA: American Diabetes Association 

❖ SINEDiE: Sistemas Inteligentes y Educación para Diabetes en Embarazo 

❖ SMS: Short Message Service  

❖ CRH: Corticotrophin-Releasing Hormone 

❖ ACTH: Adreno-Corticotrophin Hormone 

❖ CBG: Corticosteroid-Binding Globulin 

❖ GHRH: Growth Hormone-Releasing Hormone 

❖ GnRH: Gonadotropin-Releasing Hormone 

❖ TRH: Thyrotropin-Releasing Hormone 

❖ PIF: Prolactin-Inhibiting Factor 

❖ TSH: Thyrotropin Hormone 

❖ GIP: Gastric Inhibitory Peptide 

❖ GLP-1: Glucagon Like Peptide 1 

❖ TNF-α: Factor de Necrosis Tumoral alfa 

❖ AA: Aminoácidos 

❖ AGL: Ácidos Grasos Libres 

❖ IGF: Insulin-like Growth Factor 

_____________________________________________________________________________________ 
5



Abreviaturas 
_____________________________________________________________________________________

❖ DHEA: Dehidroepiandrosterona 

❖ 16-α-OH-DHEA: 16-hidroxidehidroepiandrosterona 

❖ GH-v: Growth Hormone variant 

❖ TG: Triglicéridos 

❖ VLDL: Very Low Density Lipoprotein 

❖ CC: Carpenter y Coustan 

❖ 4th IWCDMG: Fourth International Word Conference Diabetes Mellitus 

Gestational 

❖ HAPO: Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcomes 

❖ IMC: Índice de Masa Corporal 

❖ IL-6: Interleuquina 6 

❖ SOG: Sobrecarga Oral Glucosa 

❖ WC: Workshop Conference 

❖ OMS: Organización Mundial de la Salud 

❖ DM: Diabetes Mellitus 

❖ NIH: National Institutes of Health 

❖ GEDE: Grupo Español Diabetes y Embarazo 

❖ FIGO: International Federation of Gynecology and Obstetrics 

❖ FID: Federación Internacional de Diabetes 

❖ ACOG: American College of Obstetricians and Gynecologists 

❖ EASD: European Association for the Study of Diabetes 

_____________________________________________________________________________________ 
6



Abreviaturas 
_____________________________________________________________________________________

❖ SEGO: Sociedad Española Ginecología y Obstetricia 

❖ OR: Odds Ratio 

❖ HTA: Hipertensión Arterial 

❖ HC: Hidratos de Carbono 

❖ RN: Recién Nacidos 

❖ HbA1c: Hemoglobina Glucosilada 

❖ MCG: Monitorización Continua de Glucosa 

❖ IDR: Ingesta Diaria Recomendada 

❖ IOM: Institute of Medicine 

❖ UI: Unidades Internacionales 

❖ FDA: Food and Drug Administration 

❖ NPH: Insulina Protamina Neutra de Hagedorn 

❖ RR: Riesgo Relativo 

❖ IC: Intervalo de Confianza 

❖ IDPP-IV: Inhibidor de la Dipeptidil Peptidasa-4 

❖ GBA: Glucosa Basal Alterada 

❖ IG: Intolerancia a la Glucosa 

❖ EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica 

❖ SEIS: Sociedad Española de Informática de la Salud. 

❖ DIABTel: Telemedicina en el cuidado de la Diabetes Mellitus 

❖ TIDDM: Telematic Management of Insulin Dependent Diabetes Mellitus 

_____________________________________________________________________________________ 
7



Abreviaturas 
_____________________________________________________________________________________

❖ INCA: Intelligent Control Assistant for Diabetes 

❖ PHS: Personal Health System 

❖ FP: Falso Positivo 

❖ VP: Verdadero Positivo 

❖ FN: Falso Negativo 

❖ VN: Verdadero Negativo 

❖ TPAL: Term, Preterm, Abortion, Living 

❖ SEEN: Sociedad Española Endocrinología y Nutrición 

❖ SGA: Small Gestational Age 

❖ AGA: Adequate Gestational Age 

❖ LGA: Large Gestational Age 

❖ pH AU: pH Arteria Umbilical 

❖ PA: Presión Arterial 

_____________________________________________________________________________________ 
8







Índices 
_____________________________________________________________________________________

ÍNDICE  

ABREVIATURAS 5 .....................................................................................................................................................

RESUMEN DE LA TESIS 21 .......................................................................................................................................

SUMMARY 25 ...............................................................................................................................................................

CAPÍTULO 1: ANTECEDENTES 29 ..........................................................................................................................

1.1 Fisiología del metabolismo en la gestación 31 ....................................................................................................

1.1.1 Elementos que condicionan el metabolismo en la gestación 31 ................................................................

1.1.2 Adaptaciones metabólicas en el ayuno y tras la ingesta 34 ........................................................................

1.1.3 Hidratos de carbono, proteínas y lípidos en el embarazo normal 35 .........................................................

1.2 Diabetes gestacional (DG) 38 ..............................................................................................................................

1.2.1 Definición y epidemiología de diabetes gestacional 38 .............................................................................

1.2.2 Etiología de la diabetes gestacional 41 ......................................................................................................

1.2.3 Diagnóstico de diabetes gestacional 42 ......................................................................................................

1.2.4 Factores de riesgo de la diabetes gestacional 48 ........................................................................................

1.2.4.1 Obesidad 48 ....................................................................................................................................

1.2.4.2 Edad materna 50 .............................................................................................................................

1.2.4.3 Historia familiar de diabetes 50 ......................................................................................................

1.2.4.4 Diabetes gestacional en embarazos previos 51 ..............................................................................

1.2.4.5 Etnia 51 ...........................................................................................................................................

1.2.4.6 Otros 51 ..........................................................................................................................................

1.2.5 Complicaciones 52 .....................................................................................................................................

1.2.5.1 Fetales 53 ........................................................................................................................................

1.2.5.1.1 Macrosomía 53 .................................................................................................................

1.2.5.1.2 Muerte intrauterina 54 ......................................................................................................

1.2.5.1.3 Malformaciones 54 ...........................................................................................................

1.2.5.1.4 Obesidad y síndrome metabólico 55 ................................................................................

1.2.5.1.5 Hipoglucemia neonatal y otras complicaciones 55 ..........................................................

1.2.5.2 Maternas 56 ....................................................................................................................................

1.2.5.2.1 Hipertensión arterial y Preeclampsia 56 ..........................................................................

1.2.5.2.2 Recurrencia de diabetes gestacional y DM tipo 2 56 .......................................................

1.2.6 Tratamiento 57 ............................................................................................................................................

1.2.6.1 Control glucémico y cetonuria 57 ..................................................................................................

_____________________________________________________________________________________ 
11



Índices 
_____________________________________________________________________________________

1.2.6.2 Dieta 61 ..........................................................................................................................................

1.2.6.3 Ejercicio físico 62 ...........................................................................................................................

1.2.6.4 Tratamiento farmacológico 63 ........................................................................................................

1.2.6.4.1 Insulina 63 ........................................................................................................................

1.2.6.4.2 Metformina 65 ..................................................................................................................

1.2.6.4.3 Sulfonilureas 67 ...............................................................................................................

1.2.7 Manejo obstétrico de pacientes con diabetes gestacional 68 .....................................................................

1.2.7.1 Control del bienestar fetal 68 .........................................................................................................

1.2.7.2 Control del crecimiento fetal 69 .....................................................................................................

1.2.8 Evolución postparto de la diabetes gestacional 69 .....................................................................................

1.3 Sistemas de telemedicina 71 ................................................................................................................................

1.3.1 Primeras experiencias de telemedicina en diabetes mellitus 73 .................................................................

1.3.2 Experiencias de telemedicina en diabetes gestacional 76 ..........................................................................

1.4 Sistemas de ayuda a la decisión 79 ......................................................................................................................

1.4.1 Tipos de sistemas de ayuda a la decisión 80 ..............................................................................................

1.4.1.1 Razonamiento basado en casos 80 .................................................................................................

1.4.1.2 Basado en reglas 81 ........................................................................................................................

1.4.1.3 Interpretación de guías clínicas 81 .................................................................................................

1.4.2 Sistemas de ayuda a la decisión aplicados a la diabetes gestacional 82 ....................................................

1.4.2.1 DIABNET 83 ..................................................................................................................................

1.4.2.2 Personal Health System 83 .............................................................................................................

1.4.2.3 Aplicación de Soojung 84 ...............................................................................................................

1.4.2.4 Mobiguide 84 ..................................................................................................................................

1.4.2.5 Aplicación de Mackillop 85 ............................................................................................................

CAPÍTULO 2: HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 89 .........................................................................................................

2.1 Hipótesis de la investigación 91 ..........................................................................................................................

2.2 Objetivos de la tesis doctoral 91 ..........................................................................................................................

CAPÍTULO 3: METODOLOGÍA 95 ...........................................................................................................................

3.1 Desarrollo de la plataforma web SINEDiE 97 ....................................................................................................

3.1.1 Módulo de telemonitorización 98 ..............................................................................................................

3.1.1.1 Menú principal 98 ...........................................................................................................................

3.1.1.2 Libro de control glucémico electrónico 101 .....................................................................................

_____________________________________________________________________________________ 
12



Índices 
_____________________________________________________________________________________

3.1.1.3 Visitas y Obstetricia 105 ...................................................................................................................

3.1.1.4 Tratamientos 108 ..............................................................................................................................

3.1.1.5 Mensajes y notificaciones 109 ..........................................................................................................

3.1.1.6 Gráficas 111 ......................................................................................................................................

3.1.1.7 Información 112 ...............................................................................................................................

3.2 Módulo de clasificación automática de valores de glucosa 113 ............................................................................

3.2.1 Motivo 113 ...................................................................................................................................................

3.3 Módulo de análisis automático de información de monitorización 114 ................................................................

3.3.1 Base de conocimiento 114 ............................................................................................................................

3.3.2 Reconocimiento de patrones glucémicos 115 ..............................................................................................

3.3.3 Reconocimiento de patrones de cetonuria 116 .............................................................................................

3.3.4 Estado metabólico de la paciente 117 ..........................................................................................................

3.4 Módulo de recomendaciones de tratamiento 118 ..................................................................................................

3.4.1 Pauta inicial 118 ...........................................................................................................................................

3.4.2 Ajuste de tratamiento 119 .............................................................................................................................

3.4.2.1 Prescripción automática 121 .............................................................................................................

3.5 Módulo de notificaciones 121 ...............................................................................................................................

3.5.1 Notificación de los resultados del análisis de datos 121 ..............................................................................

3.5.2 Recordatorios 123 ........................................................................................................................................

3.6 Diseño del estudio clínico 124 ...............................................................................................................................

3.6.1 Población objeto de estudio 124 ...................................................................................................................

3.6.2 Primera visita habitual 125 ...........................................................................................................................

3.6.2.1 Visita médica 125 .............................................................................................................................

3.6.2.2 Taller educacional 129 ......................................................................................................................

3.6.2.3 Seguimiento habitual 130 .................................................................................................................

3.6.3 Diseño 131 ....................................................................................................................................................

3.6.4 Criterios de inclusión y exclusión 133 .........................................................................................................

3.6.4.1 Evaluación de variables 134 .............................................................................................................

3.6.4.1.1 Adherencia a las pautas de monitorización 134 .................................................................

3.6.4.1.2 Variables clínicas 135 .........................................................................................................

3.6.4.1.3 Aceptabilidad y satisfacción 136 ........................................................................................

3.6.4.2 Recogida de información 137 ...........................................................................................................

_____________________________________________________________________________________ 
13



Índices 
_____________________________________________________________________________________

3.6.4.2 Análisis estadístico 138 ....................................................................................................................

CAPÍTULO 4: RESULTADOS 141 ................................................................................................................................

4.1 Características basales 143 ....................................................................................................................................

4.2 Propuesta inicial del contenido calórico de la dieta 145 .......................................................................................

4.2.1 Modificaciones de la dieta propuesta por la aplicación SINEDiE 146 ........................................................

4.2.2 Propuestas del tratamiento con insulina 147 ................................................................................................

4.3 Adherencia al autocontrol pautado 149 .................................................................................................................

4.4 Medidas de control glucémico 150 ........................................................................................................................

4.4.1 Grupo total 150 .............................................................................................................................................

4.4.2 Pacientes que necesitaron tratamiento sólo con dieta 154 ...........................................................................

4.4.3 Pacientes que necesitaron tratamiento con dieta e insulina 158 ...................................................................

4.5 Visitas presenciales durante el seguimiento 163 ...................................................................................................

4.6 Resultados del seguimiento obstétrico y complicaciones neonatales 164 .............................................................

4.6.1 Control del peso materno 164 ......................................................................................................................

4.6.2 Ecografías del tercer trimestre 165 ...............................................................................................................

4.6.3 Modalidad de parto y finalización de gestación 166 ....................................................................................

4.6.4 Resultados perinatales 167 ...........................................................................................................................

4.6.5 Hipoglucemia neonatal y otras complicaciones 168 ....................................................................................

4.7 Resultados comparados con la cohorte 169 ...........................................................................................................

4.8 Uso del sistema por los profesionales 172 .............................................................................................................

4.9 Nivel de satisfacción de las pacientes que utilizaron la plataforma SINEDiE 173 ...............................................

CAPÍTULO 5: DISCUSIÓN 191 ....................................................................................................................................

5.1 Magnitud del problema 193 ...................................................................................................................................

5.2 Principales aportaciones 194 .................................................................................................................................

5.3 Discusión de los principales resultados concretos 202 ..........................................................................................

CAPÍTULO 6: CONCLUSIONES 213 ..........................................................................................................................

CAPÍTULO 7: LIMITACIONES Y FUTURAS LÍNEAS DE INVESTIGACIÓN 217 ............................................

7.1 Limitaciones 219 ...................................................................................................................................................

7.2 Futuras líneas de investigación 220 .......................................................................................................................

7.3 Resultados de investigación relacionados con la tesis doctoral 221 .....................................................................

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 225 ....................................................................................................................

ANEXOS 257 ....................................................................................................................................................................

_____________________________________________________________________________________ 
14



Índices 
_____________________________________________________________________________________

ANEXO I 259 ..............................................................................................................................................................

ANEXO II 263 .............................................................................................................................................................

ANEXO III 267 ...........................................................................................................................................................

ANEXO IV 270...........................................................................................................................................................

_____________________________________________________________________________________ 
15



Índices 
_____________________________________________________________________________________

ÍNDICE DE TABLAS 

Tabla 1.1: Prevalencia de DG en diferentes estudios según el criterio utilizado 40 ........................................................

Tabla 1.2: Criterios diagnósticos iniciales para la DG 43 ................................................................................................

Tabla 1.3: Criterios diagnósticos de DG con aceptación de las diferentes sociedades internacionales 47 ......................

Tabla 1.4: Diferentes insulinas que se utilizan en el embarazo 65 ..................................................................................

Tabla 3.1: Requerimientos calóricos según IMC previo 126 .............................................................................................

Tabla 3.2: Requerimientos Kcal/Kg/Día según su IMC previo 127 ..................................................................................

Tabla 3.3: Aumento de peso recomendado para embarazo único 127 ...............................................................................

Tabla 3.4: Aumento de peso recomendado para embarazos gemelares 128 ......................................................................

Tabla 3.5: Empleada como base para asignar las Kcal. de la dieta 128 .............................................................................

Tabla 3.6: Proporción de macronutrientes en las dietas disponibles de nuestros centros 130 ...........................................

Tabla 4.1: Descripción de las características más relevantes de ambos grupos 143 ..........................................................

Tabla 4.2: Descripción de antecedente de TPAL previo al estudio 144 .............................................................................

Tabla 4.3: Proporción de IMC de las gestantes en su primera visita 145 ..........................................................................

Tabla 4.4: Dieta media pautada al inicio del estudio en ambos grupos 145 ......................................................................

Tabla 4.5: Clasificación de las siguientes dietas pautadas al inicio en los dos grupos 146 ...............................................

Tabla 4.6: Clasificación según la necesidad de tratamiento con insulina 148 ...................................................................

Tabla 4.7: Distribución de las diferentes pautas de inicio con insulina 148 ......................................................................

Tabla 4.8: Dosis media y tipos de insulinas utilizadas al inicio del estudio 149 ...............................................................

Tabla 4.9: Dosis media y tipos de insulinas utilizadas al final del estudio 149 .................................................................

Tabla 4.10: Número de controles realizados a diario y de manera global en los dos grupos 150 .....................................

Tabla 4.11: Valores de glucemia media 151 .......................................................................................................................

Tabla 4.12: Valores de glucemia en ayunas 152 ................................................................................................................

Tabla 4.13: Valores de glucemia media post-desayuno 152 ..............................................................................................

Tabla 4.14: Valores de glucemia media post-comida 153 ..................................................................................................

Tabla 4.15: Valores de glucemia media post-cena 153 ......................................................................................................

Tabla 4.16: Comparación HbA1c 154 ...............................................................................................................................

Tabla 4.17: Recuento inicial de valores de glucemias en las pacientes en  tratamiento sólo con dieta 155 ......................

Tabla 4.18: Valores de glucemia en ayunas en las pacientes en tratamiento sólo con dieta 156 .......................................

Tabla 4.19: Valores de glucemia post-desayuno en las pacientes en tratamiento sólo con dieta 156 ................................

Tabla 4.20: Valores de glucemia post-comida en las pacientes en tratamiento sólo con dieta 157 ...................................

Tabla 4.21: Valores de glucemia post-cena en las pacientes en tratamiento sólo con dieta 157 ........................................

_____________________________________________________________________________________ 
16



Índices 
_____________________________________________________________________________________

Tabla 4.22: Resultados comparativos de glucemias entre los grupos con dieta 158 .........................................................

Tabla 4.23: Recuento inicial de valores de glucemias en las pacientes en tratamiento con insulina 159 ..........................

Tabla 4.24: Valores de glucemia en ayunas de las pacientes en tratamiento con insulina 160 ..........................................

Tabla 4.25: Valores de glucemia post-desayuno de las pacientes en tratamiento con insulina 161 ...................................

Tabla 4.26: Valores de glucemia post-comida de las pacientes en tratamiento con insulina 161 ......................................

Tabla 4.27: Valores de glucemia post-cena de las pacientes en tratamiento con insulina 162 ..........................................

Tabla 4.28: Resultados comparativos de glucemias entre los grupos de pacientes en tratamiento con insulina 163 ........

Tabla 4.29: Número de visitas hospitalarias en el periodo del estudio 163 .......................................................................

Tabla 4.30: Número de visitas hospitalarias en todo el embarazo 164 ..............................................................................

Tabla 4.31: Número de visitas hospitalarias según el tratamiento con dieta o con insulina 164 .......................................

Tabla 4.32: Duración en días del seguimiento de todas las pacientes del estudio 164 ......................................................

Tabla 4.33: Control del peso materno a lo largo del estudio 165 .......................................................................................

Tabla 4.34: Percentiles de ecografías de tercer trimestre en todas las pacientes 165 ........................................................

Tabla 4.35: Percentiles de ecografías de tercer trimestre en pacientes con dieta 165 .......................................................

Tabla 4.36: Percentiles de ecografías de tercer trimestre en pacientes con insulina 166 ...................................................

Tabla 4.37: Clasificación de las diferentes vías de parto en ambos grupos 166 ................................................................

Tabla 4.38: Clasificación de los diferentes tipos de parto en ambos grupos 166 ..............................................................

Tabla 4.39: Resultados perinatales de ambos grupos del estudio 167 ...............................................................................

Tabla 4.40: Clasificación de los percentiles de peso al nacimiento en todas las pacientes 167 ........................................

Tabla 4.41: Distribución de los percentiles de peso al nacimiento en pacientes con dieta 168 .........................................

Tabla 4.42: Distribución de los percentiles de peso al nacimiento en pacientes con insulina 168 ....................................

Tabla 4.43: Complicaciones neonatales en ambos grupos del estudio 168 .......................................................................

Tabla 4.44: Porcentaje de hipoglucemia neonatal en ambos grupos del estudio 169 ........................................................

Tabla 4.45: Otras complicaciones neonatales en ambos grupos del estudio 169 ...............................................................

Tabla 4.46: Descripción de las características más relevantes de los tres grupos 170 .......................................................

Tabla 4.47: Clasificación de los tres grupos según la necesidad o no de tratamiento de insulina 170 ..............................

Tabla 4.48: Valores de glucemia de todas las pacientes participantes en el estudio clínico y cohorte 171 .......................

Tabla 4.49: Clasificación de las diferentes vías de parto en los tres grupos 172 ...............................................................

Tabla 4.50: Peso medio al nacer y percentil medio de los tres grupos 172 .......................................................................

Tabla 4.51: Clasificación según la presencia del trastorno 172 .........................................................................................

Tabla 4.52: Uso del sistema por parte de los profesionales de ambos hospitales 173.......................................................

_____________________________________________________________________________________ 
17



Índices 
_____________________________________________________________________________________

ÍNDICE DE FIGURAS 

Figura 1.1: Actividad insulínica en mujeres gestantes obesas y no obesas 36 ................................................................

Figura 1.2: Secreción de insulina en mujeres gestantes obesas y no obesas 37 ..............................................................

Figura 1.3: Algoritmo diagnóstico de DG realizado por el GEDE 48 .............................................................................

Figura 1.4: Índice de Masa Corporal en mujeres en España en los últimos años 49 .......................................................

Figura 1.5: Edad media de la mujer para la maternidad 50 .............................................................................................

Figura 1.6: Recomendaciones de IOM sobre la ganancia de peso en el embarazo 62 ....................................................

Figura 1.7: Especialidades en Telemedicina en España en 2018 73 ................................................................................

Figura 3.1: Pantalla principal 98 ......................................................................................................................................

Figura 3.2: Menú principal del sistema de telemedicina para profesionales 99 ..............................................................

Figura 3.3: Menú principal del sistema de telemedicina para las pacientes 100 ...............................................................

Figura 3.4: Ejemplo del listado de pacientes activos en el sistema 101 ............................................................................

Figura 3.5: Imagen de la pestaña que aparece al volcar los datos 103 ..............................................................................

Figura 3.6: Ilustración del libro de control glucémico electrónico de una paciente 103 ...................................................

Figura 3.7: Parte superior del menú de los profesionales sobre una paciente 104 ............................................................

Figura 3.8: Propuesta de tratamiento con insulina en una paciente con hiperglucemia 104 .............................................

Figura 3.9: Imagen del sistema al seleccionar la pestaña de visitas 105 ...........................................................................

Figura 3.10: Escenario de registro de nueva visita 106 .....................................................................................................

Figura 3.11: Imagen de la información observada desde obstetricia 107 ..........................................................................

Figura 3.12: Pestaña de tratamiento del programa de telemedicina 109 ...........................................................................

Figura 3.13: Visualización de mensajes para pacientes o profesionales 110 .....................................................................

Figura 3.14: Ejemplo de un mensaje recibido por un profesional acerca de una paciente 110 .........................................

Figura 3.15: Imagen ilustrativa de cómo escribir un mensaje a una paciente 110 ............................................................

Figura 3.16: Ejemplo de un mensaje recibido por una paciente 111 .................................................................................

Figura 3.17: Ejemplo de visualización desde la opción gráficas 111 ................................................................................

Figura 3.18: Pantalla de inicio al seleccionar la opción de información 112 ....................................................................

Figura 3.19: Ejemplo extraído del apartado de información 112 ......................................................................................

Figura 3.20: Clasificación de glucemias del medidor al libro de control 113 ...................................................................

Figura 3.21: Visión simplificada de cómo se visualiza el estado metabólico 118 .............................................................

Figura 4.1: Motivos de cambio manual de dieta por profesionales 147 ............................................................................

Figura 4.2: Valores de glucemia máxima entre los dos grupos de estudio 151 .................................................................

Figura 4.3: Valores de glucemia máxima en las pacientes en tratamiento con dieta e insulina 159 ..................................

_____________________________________________________________________________________ 
18



Índices 
_____________________________________________________________________________________

Figura 4.4: Glucemia máxima post-prandial de la cena en las pacientes en tratamiento con dieta e insulina 162 ...........

Figura 4.5: Valores de glucemia de todas las pacientes participantes en el estudio clínico y cohorte 171 .......................

Figura 4.6: Situación laboral al inicio en el grupo intervención 174 .................................................................................

Figura 4.7: Nivel de estudios al inicio en el grupo SINEDiE 174 .....................................................................................

Figura 4.8: Uso de sistema hasta el inicio de insulina/parto del grupo intervención 175 ..................................................

Figura 4.9: Valoración general de SINEDiE 175 ...............................................................................................................

Figura 4.10: Utilidad de SINEDiE 176 ..............................................................................................................................

Figura 4.11: Claridad de SINEDiE 176 .............................................................................................................................

Figura 4.12: Dificultad de aprendizaje de SINEDiE 177 ..................................................................................................

Figura 4.13: Fiabilidad de SINEDiE 177 ...........................................................................................................................

Figura 4.14: Funcionamiento en el uso de SINEDiE 178 ..................................................................................................

Figura 4.15: Valoración de necesidades como paciente 178 ..............................................................................................

Figura 4.16: Seguridad en las decisiones de las pacientes 179 ..........................................................................................

Figura 4.17: Interpretación de datos en SINEDiE 179 ......................................................................................................

Figura 4.18: Grado de complicación del uso de SINEDiE de las participantes 180 .........................................................

Figura 4.19: Recomendación del uso de SINEDiE 180 .....................................................................................................

Figura 4.20: Recuento de desplazamientos al hospital 181 ...............................................................................................

Figura 4.21: Envío de datos sin visitas presenciales 181 ...................................................................................................

Figura 4.22: Valoración del número de visitas realizadas al hospital 182 .........................................................................

Figura 4.23: Grado de confianza en el control de su enfermedad 182 ..............................................................................

Figura 4.24: Valoración sobre envíos de información cada 3 días 183 .............................................................................

Figura 4.25: Consultas al apartado de información 183 ....................................................................................................

Figura 4.26: Valoración del manual de usuario para gestantes 184 ...................................................................................

Figura 4.27: Valoración de datos sobre diabetes en el módulo de información 184 .........................................................

Figura 4.28: Valoración de conocimientos sobre DG 185 .................................................................................................

Figura 4.29: Valoración de influencia en el control de DG 185 ........................................................................................

Figura 4.30: Valoración de los SMS recibidos 186 ............................................................................................................

Figura 4.31: Frecuencia de SMS recibidos con el envío de datos al sistema 186 .............................................................

Figura 4.32: Interpretación de cambios recibidos en el módulo de tratamiento 187 .........................................................

Figura 4.33: Interpretación de equivalencias en la dieta 187 .............................................................................................

Figura 4.34: Valoración general del seguimiento de su DG 188 .......................................................................................

Figura 4.35: Resumen de los resultados 189.....................................................................................................................

_____________________________________________________________________________________ 
19





Resumen de la tesis 
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RESUMEN DE LA TESIS 

La Diabetes Gestacional (DG) afecta alrededor de un 8,8% de los embarazos en España 

según los criterios diagnósticos del National Diabetes Data Group (NDDG). En 

cambio, esta prevalencia podría ser el doble si se aplicaran los criterios que recomienda 

la International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups (IADPSG) y que 

asumen otras organizaciones internacionales como la American Diabetes Association 

(ADA). 

Con el diagnóstico de DG el riesgo de morbilidad materno-fetal durante el embarazo 

aumenta y por lo tanto, se trata de un trastorno de gran relevancia. El tratamiento se 

basa en una dieta específica, ejercicio si no existe contraindicación, y controles de 

glucemia capilar que serán revisados de manera regular por parte del especialista, con la 

finalidad de que si las glucemias están por encima de los objetivos recomendados se 

modifique la dieta o bien se inicie tratamiento farmacológico.  

En nuestro centro, más del 40% de las pacientes con DG en seguimiento necesitan 

tratamiento con insulina, con la consiguiente necesidad de realizar más visitas al centro 

hospitalario. Este volumen de pacientes junto a la posibilidad de que cambien en un 

futuro los criterios diagnósticos para la DG en nuestro país, supondrá un gran aumento 

de la demanda asistencial en nuestra especialidad. 

El uso de la telemedicina, entendida como transmisión y visualización de los datos,  

puede implicar la disminución en el número de visitas presenciales de las pacientes 

embarazadas pero no reduciría el volumen de trabajo de los especialistas en DG. Es por 

ello que nos planteamos un estudio clínico controlado y aleatorizado con la intención de 

demostrar la eficacia y seguridad de aplicar un sistema de telemedicina que incluye 

herramientas de inteligencia artificial para el control de las pacientes con DG 

permaneciendo en su domicilio. El control se realiza desde el diagnóstico hasta el parto 

si se ha mantenido la normoglucemia o, en su defecto, hasta la necesidad de iniciar 

tratamiento con insulina. 
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Con  este estudio clínico se pretende demostrar que el uso de esta aplicación inteligente 

puede reducir la carga asistencial de los profesionales de la salud, que las gestantes se 

tendrán que desplazar menos al hospital sin un impacto negativo en los indicadores de 

control, incluso, anticipándose a cambios en el tratamiento gracias al análisis frecuente 

y automático de las glucemias, y por tanto, mejorará su calidad de vida. 

La plataforma, denominada SINEDiE (Sistemas Inteligentes y de Educación para la 

Diabetes del Embarazo), permite a las pacientes enviar los datos de glucemia a través de 

su medidor y un ordenador, complementar la información registrando transgresiones de 

la dieta, positividad o no de la determinación de cetonuria y la práctica de ejercicio. 

Todos los datos son analizados de una manera automática y el sistema puede prescribir 

una dieta, modificarla, generar avisos al personal sanitario para informarles de una 

situación concreta de una paciente y de que existe indicación de iniciar tratamiento con 

insulina. Este análisis se produce gracias a la utilización de dos módulos de ayuda a la 

decisión, uno de análisis para definir el estado de las glucemias (adecuado, alterado, 

necesidad probable de insulinización), al que denominamos “estado metabólico” y el 

módulo de recomendaciones para sugerir el tratamiento más adecuado según la 

valoración de cada gestante.  Ambos módulos tienen una base de conocimiento creada 

previamente gracias a las guías clínicas y el conocimiento del grupo médico y de 

enfermería.  

Durante el seguimiento de las pacientes si el control glucémico es correcto el sistema no 

avisará al profesional sanitario. Si, por el contrario, la alteración del perfil glucémico 

sugiere la necesidad de un ajuste en la dieta, el módulo de recomendaciones realizará de 

manera automática un cambio en la dieta que será comunicado a la gestante a través de 

Short Message Service (SMS) y de la plataforma. En cambio, si la advertencia del 

sistema es que parece necesario iniciar tratamiento con insulina, dicha situación será 

comunicada al endocrinólogo para valorarla. 

En el proyecto participan 2 centros, el Hospital Universitario Parc Taulí de Sabadell y el 

Hospital Mutua de Terrassa. El estudio se realizó durante 17 meses y el número de 

gestantes que participó es de 119. Con los resultados obtenidos se puede comprobar que  
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SINEDiE es seguro y efectivo, siendo capaz de reconocer aquellas pacientes que 

presentan un buen control glucémico con dieta y no necesitan de más visitas, así como 

de avisar de los casos en los que se requiere una valoración por parte del endocrinólogo 

para iniciar tratamiento con insulina. Gracias a la plataforma las pacientes no precisaron 

de tantas visitas hospitalarias y el nivel de satisfacción en el uso de este sistema fue muy 

elevado. Todo ello junto a que, entre los dos grupos, no hubieron diferencias en el 

control glucémico ni en las complicaciones maternas y perinatales. 





Summary 
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SUMMARY 

Gestational Diabetes (GD) affects about 8.8% of pregnancies according to the diagnosis 

criteria proposed by the National Diabetes Data Group (DDG). Additionally, this 

prevalence could increase twofold when the criteria recommended by the International 

Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups (IADPSG) and American 

Diabetes Association (ADA) is applied. 

With the diagnosis the risk of maternal-fetal morbidity during pregnancy increases and 

therefore, it is considered a relevant disorder. 

The treatment is based on an specific diet, exercise, when no contraindicated, and finger 

prick blood glucose controls that will be reviewed regularly by the specialist, in such a 

way that if the blood sugar levels are above the recommended objectives, the diet will 

be modified or drug treatment initiated. 

In our centre, more than 40% of patients on follow-up need insulin treatment, increasing 

the need to attend hospital. This fact, together with the possibility that the diagnosis 

criteria for GD in our country changes in the future, will mean a great increase in the 

burden related with GD.  

The use of telemedicine, defined as transmission and visualization of the data, may 

imply a decrease in the number of face-to-face visits for pregnant patients but will not 

reduce the burden for specialists. 

For this reason we performed a randomized controlled clinical study with the intention 

of demonstrating the efficacy and safety of applying a telemedicine system that includes 

artificial intelligence tools for the control of patients with DG while staying at home. 

The control would be carried out from diagnosis to delivery if normoglycemia has been 

maintained or, the need of starting treatment with insulin. 

This clinical study aims to demonstrate that the use of this smart application can reduce 

the healthcare burden for doctors and nurses. At the same time, pregnant women will 
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have to attend a less number of hospital visits without a negative impact on glucose 

control indicators, even reducing time for changes in the treatment thanks to the 

frequent and automatic glucose analysis, and therefore, it will improve their quality of 

life. 

The platform, named SINEDiE (Intelligent and Education Systems for Diabetes in 

Pregnancy), allows patients to send blood glucose data through their meters and 

computers, including the information about diet transgressions, Ketonuria positivity and 

exercise practice. 

All data are analyzed automatically, the system prescribes a diet, modify it when 

necessary, generates alerts to health care providers to inform them about a specific 

situation as well as the need for starting treatment with insulin. 

This smart analysis is produced thanks to the use of two decision support modules, the 

first one defines the blood glucose status: adequate, altered, probable need for 

insulinization (metabolic state), and the second module suggests the most appropriate 

treatment according to the data from every pregnant woman. Both modules include a 

recognition base created previously thanks to the clinical guidelines and the expert 

knowledge. 

When the glycaemic control is adequate,  the system does not generate alert for the 

healthcare professionals. When, on the contrary, the glycaemic profile suggests the need 

for a diet adjustment, the recommendations module will automatically performer a met 

change which will be communicated to the patient through short message service (SMS) 

as well as through the platform.  

On the contrary, when the data analysis concludes  that insulin therapy will be needed, 

the  system  generates an alarm for the endocrinologist in charge of the patient. 

The project involved 2 Hospital centres, the Parc Taulí de Sabadell University Hospital 

and the Mutua de Terrassa Hospital. The study lasted 17 months and the number of 

pregnant women included was 119. The results obtained suggest that SINEDiE is safe 
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and effective, being able to recognize those patients who have a good glycemic control 

under diet therapy and do not additional visits.  At the same time, SINEDiE system was 

able to identify all the patients who needed insulin to maintain normoglycemia. The 

number of the hospital visits was reduced and the level of satisfaction with the use of 

this system was very high.  

There were no differences in glycemicglycaemic control or maternal and fetal 

complications. 
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1.1 Fisiología del metabolismo en la gestación 

1.1.1 Elementos que condicionan el metabolismo en la gestación 

En el embarazo se producen una serie de cambios endocrino-metabólicos que tienen la 

finalidad de conseguir un adecuado desarrollo feto-placentario y una correcta nutrición 

materna, para una posible lactancia posterior. En estos cambios podemos encontrar tres 

participantes: 

1.1.1.1 Mujer gestante 

La mujer embarazada experimenta una serie de cambios hormonales que desencadenan 

una respuesta en su propio cuerpo y, consecuentemente, en la placenta y en el feto.  

El eje “hipotálamo-hipofisario-adrenal” materno desde el inicio de la gestación presenta 

una estimulación aumentada y continua gracias a la Corticotrophin-Releasing Hormone 

(CRH) (1), sintetizada en el núcleo paraventricular del hipotálamo, que estimula la 

liberación de Adreno-Corticotrophin Hormone (ACTH) desde la glándula hipofisaria 

anterior. A su vez, la ACTH estimula la corteza de la glándula suprarrenal para secretar 

cortisol (2). Este aumento de síntesis de ACTH produce un aumento de niveles de 

cortisol plasmático libre en el embarazo, más acentuado en el segundo y tercer 

trimestre, pero también de cortisol unido a proteínas, gracias al aumento de síntesis de 

estrógenos por la placenta que estimularan la síntesis hepática de la corticosteroid-

binding globulin (CBG). 

Además de la CRH, durante la gestación, también aumenta la producción de las 

hormonas estimuladoras hipotalámicas como la Growth hormone-releasing hormone 

(GHRH), la gonadotropin-releasing hormone (GnRH) y la Thyrotropin-releasing 

hormone (TRH) (3). Las hormonas inhibidoras hipotalámicas como la Prolactin-

inhibiting factor (PIF) y la somastostatin también están aumentadas en la gestación, a 

nivel fisiológica para garantizar el equilibrio fisiológico durante el embarazo (4). 

A medida que la gestación avanza disminuye la secreción de las hormonas 

hipotalámicas mencionadas y también de las hipofisarias, como la ACTH, la 

_____________________________________________________________________________________ 
31



Capítulo 1: Antecedentes 
_____________________________________________________________________________________

Thyrotropin hormone (TSH) o la Growth Hormone (GH) que verán aumentados sus 

niveles gracias a la síntesis placentaria de hormonas que son bioquímicamente idénticas 

(5). 

Durante la gestación están aumentados los requerimientos energéticos y el metabolismo  

basal de la madre, para conseguirlo se asocian cambios hormonales y también del 

sistema nervioso autónomo, con un aumento de la actividad simpática y una 

disminución de la parasimpática, que tiene lugar desde el primer trimestre (6). 

Gracias a los cambios hormonales lo que se consigue en el metabolismo es que a partir 

del primer trimestre exista un aumento de la sensibilidad a la insulina para facilitar el 

aumento de las reservas energéticas maternas, ya que tanto la placenta como el feto 

tienen, en este periodo, sus necesidades más bajas. 

En el segundo trimestre esta situación se modifica y se pasa a la situación contraria, por 

varios motivos. Existe un aumento progresivo de cortisol, prolactina y glucagón que 

tienen una acción antiinsulínica (7) y también una disminución de los niveles de gastric 

inhibitory peptide (GIP) y glucagon like peptide (GLP-1) que también podrían 

contribuir (8). 

Además, en el tejido adiposo materno se produce un aumento de secreción de leptina, 

con un pico en la semana 22-27, que colabora con esta disminución de la sensibilidad a 

la insulina (9). El tejido graso también es una fuente de producción de citocinas (TNF-α 

o factor de necrosis tumoral-alfa, interleucinas, etc.) que colaboran en dicha 

disminución de sensibilidad.  

El resultado en el tercer trimestre se traduce en que la mujer gestante presenta niveles de 

glucemia postprandial más elevados que la mujer no gestante para que el feto tenga 

mayor disponibilidad glucémica, y en las últimas semanas, debido al mayor consumo 

fetal, se llegue a una reducción progresiva de la glucemia basal, a pesar de que la 

neoglucogénesis esté aumentada (10).  
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1.1.1.2 Feto  

El feto consigue todos los nutrientes que necesita a través de la madre, de manera 

continua. Por ello, podríamos decir, que a nivel materno se provoca una situación 

equivalente a un ayuno fisiológico por el consumo, a nivel fetal, de glucosa y 

aminoácidos (AA). La glucosa sirve como sustrato principal para mantener la síntesis 

fetal de energía y asegurar la producción de glucógeno y tejido adiposo. Se ha podido 

comprobar que la utilización de glucosa por un “feto a término” es de 6-8mg/Kg/

minuto, es decir, un valor de 2-3 veces más que el que se encuentra en un adulto sano 

(11, 12).  

Los AA sirven para estimular la síntesis proteica y favorecer el crecimiento fetal, al 

mismo tiempo que los ácidos grasos libres (AGL) intervienen en el desarrollo de tejido 

adiposo y en la síntesis de estructuras de las membranas celulares. Dicha regulación está 

controlada sobre todo por la Insulin-like Growth Factor (IGF fetal) y la insulina (12). 

1.1.1.3 Unidad placentaria 

La placenta es una estructura anatómica materno-fetal que tiene infinidad de funciones. 

Actúa como sensor para mantener las necesidades fisiológicas que necesita el feto, 

controla los nutrientes que se absorben, las sustancias que se eliminan y además, de 

entre otras, la función endocrino-metabólica. En este sentido los factores de mayor 

interés metabólico son:   

❖ Progesterona: Inicialmente es sintetizada por el cuerpo lúteo, y después, a partir 

del colesterol materno, es sintetizada por la placenta. Tiene una función 

antiinsulínica que contribuye a disminuir la utilización periférica de glucosa 

(13). 

❖ Estrógenos: Inicialmente proceden de los ovarios, en forma de estradiol, pero 

posteriormente se sintetizarán en la placenta a través de los andrógenos fetales, 

como la dehidroepiandrosterona (DHEA) y 16-hidroxidehidroepiandrosterona 

(16-α-OH-DHEA) siendo el estriol, el estrógeno predominante (14). Los 
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estrógenos tienen una acción estimuladora en la secreción de insulina, 

disminuyendo la liberación de glucosa hepática, aumentando la utilización de la 

glucosa periférica y favoreciendo los depósitos de glucógeno. 

❖ Lactógeno placentario: Se detecta en plasma a partir de la séptima semana de 

embarazo y su concentración va en aumento a lo largo de éste. A nivel fetal es 

una hormona anabólica que contribuye a proporcionar los nutrientes necesarios 

para su desarrollo (glucosa, aminoácidos, etc.). A nivel materno se trata de una 

hormona catabólica que produce un aumento de la lipólisis y cetogénesis 

materna, un aumento de la función pancreática y un empeoramiento de la 

resistencia a la insulina a nivel periférico (15). 

❖ Grow Hormone variant (GH-v): Va aumentando progresivamente al final de la 

gestación coincidiendo con la disminución progresiva de la GH hipofisaria, 

como se ha comentado anteriormente. Tiene una mayor acción somatogénica y 

lactogénica que la GH hipofisaria y es dudosa su acción antiinsulínica (10). 

❖ Citocinas: Participan muchas, pero entre ellas cabe mencionar el TNF-α, que 

ejerce una acción determinante en la resistencia a la insulina que existe en el 

embarazo (16). El aumento de la resistina también colabora en esta resistencia, y 

además la adiponectina,  que tiene la función de aumentar la sensibilidad a la 

misma, al estar disminuida, también favorece este efecto (17, 18). 

1.1.2 Adaptaciones metabólicas en el ayuno y tras la ingesta  

En una mujer no gestante existe un periodo de catabolismo (ayuno) y otro de 

anabolismo (postingesta) que conllevan una serie de modificaciones hormonales y 

bioquímicas (19). 

En la fase de ayuno, el hígado, a través de la glucogenólisis (75%) y la neoglucogénesis 

(25%) se encargará de cubrir las necesidades de glucosa, al mismo tiempo que el riñón, 

en menor proporción, contribuirá también a la neoglucogénesis. Mecanismos 

posteriores conseguirán un aumento de la lipólisis y por tanto de cuerpos cetónicos, que 
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serán utilizados en ausencia de glucosa. Si el ayuno se prolonga existirá una activación 

de la proteólisis muscular con liberación de AA que podrán ayudar en la 

neoglucogénesis hepática. En esta fase existe una disminución de los niveles de insulina 

y un aumento de los de glucagón. 

En la situación postingesta se produce la glucogenogénesis hepática junto con la 

inhibición de la glucogenólisis y la neoglucogénesis. En el tejido adiposo habrá un 

mayor depósito de triglicéridos (lipogénesis) y en los músculos se producirá captación 

de AA y síntesis proteica. 

En una mujer gestante la fase de ayuno se presenta como un “ayuno acelerado” donde 

existe una mayor probabilidad de hipoglucemia puesto que se producen: pérdida de 

glucosa de la madre por glucosuria, consumo de glucosa por parte del feto o 

disminución de neoglucogénesis por falta de AA que han sido consumidos también a 

nivel fetal. Asimismo, existe una activación avanzada de la lipolisis, que produce un 

aumento de AGL que pueden ser utilizados en el tejido muscular y miocárdico. 

A partir de la segunda mitad del embarazo, se observan en la fase postingesta niveles 

elevados de glucosa que suelen ser utilizados por el feto, y de AGL y triglicéridos (TG) 

que pueden ser utilizados por la madre como material energético. 

1.1.3 Hidratos de carbono, proteínas y lípidos en el embarazo normal  

Con el embarazo se producen una serie de cambios en el metabolismo de estos 

macronutrientes que ayudaran a que tanto la mujer embarazada como el feto consigan 

cubrir sus necesidades. 

A) Hidratos de carbono: Como hemos comentado anteriormente la glucemia basal 

plasmática desciende progresivamente durante el embarazo por el consumo fetal 

(20) aunque la neoglucogénesis materna esté aumentada. Por otro lado, la 

glucemia postprandial va aumentando durante la gestación (21) y en las últimas 

semanas suele empeorar su tolerancia tras una sobrecarga oral (22) con un pico 

de glucemia más atrasado (23).  

_____________________________________________________________________________________ 
35



Capítulo 1: Antecedentes 
_____________________________________________________________________________________

También se ha explicado ya que durante el embarazo la sensibilidad a la insulina va 

cambiando, aumentando durante el primer trimestre y disminuyendo a partir del 

segundo.  Pero esto varía en caso de gestantes obesas y no obesas, tal y como Catalano 

y colaboradores describieron (24, 25). Pudieron ver que en las embarazadas no obesas 

existía una disminución del 10%, aproximadamente, en la actividad insulínica en la 

primera mitad del embarazo, comparado con los valores pregestación. En cambio, las 

gestantes obesas presentan un aumento del 15% de la actividad en el primer trimestre en 

comparación con los valores de antes del embarazo. Ya en la segunda mitad del 

embarazo la resistencia a la insulina progresa en mujeres obesas y no obesas, por eso la 

secreción de insulina va en aumento de manera progresiva durante el embarazo, tal y 

como se muestra en las siguientes gráficas: 

Figura 1.1: Actividad insulínica en mujeres gestantes obesas y no obesas 

*Resultados expresados como Índice de sensibilidad

Fuente: Elaboración propia a partir de Catalano et al. (24)
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Figura 1.2: Secreción de insulina en mujeres gestantes obesas y no obesas 

B) Proteínas: Los cambios en el metabolismo de las proteínas son complejos y 

cambian gradualmente a lo largo de la gestación, de modo que la conservación 

de nitrógeno para el crecimiento fetal alcanza su máximo potencial durante el 

último trimestre del embarazo. Los aminoácidos son una pieza fundamental en la 

mujer gestante e imprescindibles en la formación del  feto. Se ha podido calcular 

que la retención de nitrógeno entre la semana 20 y 40 es de aproximadamente 

1,3 g/d (26), descubriéndose también que en las primeras dos semanas de 

embarazo la mujer puede aumentar su masa magra corporal en un 8% (27). En la 

primera etapa de gestación existe un aumento de oxidación de aminoácidos en la 

madre y a lo largo de la segunda etapa se produce un aumento progresivo de la 

síntesis proteica en madre y feto. Esta síntesis también se puede saber gracias a 

la disminución del nitrógeno que se excreta a nivel renal, que disminuye al final 

del embarazo. El incremento de síntesis proteica en el segundo y tercer trimestre 

Fuente: Elaboración propia a partir de Catalano et al. (24)
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es del 15 y 25%, respectivamente, comparado con mujeres no embarazadas y no 

lactantes (28). 

C) Lípidos: En la primera parte de la gestación existe un aumento de la reserva de 

TG maternos, con una elevación de la enzima lipoproteinlipasa (conlleva un 

almacenamiento de los ácidos grasos en el tejido adiposo) y una disminución de 

la lipólisis. En esta fase la madre intenta conseguir depósitos grasos que le serán 

de utilidad en la segunda mitad del embarazo cuando el feto aumente la 

utilización de glucosa y aminoácidos maternos necesarios para él. En la segunda 

parte de la gestación se presenta un catabolismo lipídico por el aumento del 

lactógeno y existe, por tanto, un aumento de la lipólisis con aumento de los AGL 

y glicerol (29). Al final del embarazo nos encontraremos con un aumento de la 

concentración plasmática de colesterol, fosfolípidos y especialmente de 

triglicéridos (de 2-4 veces superior a la encontrada en no gestantes) (30). La 

hipertrigliceridemia viene condicionada por un aumento de la lipólisis 

adipocitaria, disminución de la actividad lipoproteinlipasa, un aumento de la 

síntesis hepática de very low density lipoprotein (VLDL), el aumento de 

estrógenos y por el aporte de quilomicrones (si existe hiperfagia). 

1.2 Diabetes gestacional (DG) 

1.2.1 Definición y epidemiología de diabetes gestacional 

La diabetes gestacional es definida como cualquier grado de intolerancia a la glucosa 

que tiene comienzo o se identifica por primera vez durante el embarazo, 

independientemente de su gravedad, del tratamiento que precise y de su evolución tras 

el parto (31). En esta definición también se incluyen los casos de pacientes que podían 

tener diabetes previa no diagnosticada hasta el embarazo, y por tanto es imprecisa. Es 

por ello que la ADA, al igual que el IADPSG, recomiendan diferenciar a las pacientes 

embarazadas en dos grupos: por una parte las gestantes con criterios de diabetes 

pregestacional a las que se les diagnostica la diabetes durante el embarazo 
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(habitualmente en el primer trimestre), y el resto de embarazadas que quedaría limitado 

a aquellas situaciones de hiperglucemia de nuevo diagnóstico en el embarazo (32, 33).  

La prevalencia de DG es muy variable, oscilando desde un 1 a un 17,8% en función de 

la situación geográfica, la etnia analizada, del criterio diagnóstico empleado, etc. (34). 

En los últimos años se ha descrito un aumento de la prevalencia de la DG, muy 

probablemente en relación a un aumento en la edad media materna para la gestación, así 

como en su peso pregestacional. Este incremento se ha hecho especialmente evidente en 

las últimas dos décadas especialmente por el aumento de la edad media materna y por la 

mayor prevalencia de obesidad en mujeres en edad fértil (35). 

La falta de un consenso internacional en los sistemas de cribado y de diagnóstico hace 

que sea muy difícil comparar la prevalencia de DG entre las diferentes poblaciones. La 

prevalencia de DG en Estados Unidos se estima entre 2,5-10,6% en función de la etnia, 

y en el Norte de Europa entre un 0,6-3,6% (36-38). 

En España,  el estudio de prevalencia más relevante se realizó en 16 hospitales de 

nuestro Sistema Nacional de Salud. Fue un estudio de 2002 a 2005, prospectivo, 

multicéntrico, con la participación de 9270 gestantes españolas, africanas, asiáticas y 

caribeñas. En el estudio se utilizaron los criterios diagnósticos de Carpenter y Coustan 

(CC) de 1982 (39) recomendados en la Fourth International Workshop-Conference on 

Diabetes Mellitus Gestational (4th IWCDMG) y los criterios diagnósticos de la NDDG 

de 1979 (40). Los resultados de este estudio confirmaron la elevada prevalencia de DG 

en España con un porcentaje de 8,8%, con los criterios de la NDDG, que podría 

aumentar aproximadamente a un 11,6% si se utilizaban los criterios de CC (41). 

Para intentar demostrar si el diagnóstico y tratamiento de la DG tenía importancia en la 

morbilidad perinatal, se realizó, el estudio Internacional Hyperglycemia and Adverse 

Pregnancy Outcomes (HAPO) (42) publicado en 2008. En él se incluyeron 25.505 

pacientes gestantes de tercer trimestre (24-32 semanas) de 9 países con una prevalencia 

global del 16,1% tras el uso de unos criterios de diagnóstico más estrictos. El 

diagnóstico se hizo a partir del nivel de intolerancia a la glucemia que causaba una 
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morbilidad perinatal 1,75 veces mayor a la media. Se pudo comprobar que existía una 

relación continua entre los valores de glucemia materna y los objetivos primarios del 

estudio: peso al nacer >p90, número de cesáreas, casos de hipoglucemia neonatal y 

niveles de péptido C >p90 en sangre de cordón umbilical, y también con los objetivos 

secundarios: casos de preeclampsia, partos prematuros, hiperbilirrubinemia, distocia de 

hombro y necesidad de cuidados intensivos neonatales. 

Con el uso de estos criterios en el territorio español la prevalencia de DG se aumentaría 

más que con los de Carpenter y Coustan. De hecho, el grupo de DG del Hospital Clínico 

de San Carlos realizó un estudio en su población y la prevalencia en 2012 con los 

criterios de Carpenter y Coustan eran del 10,6% y pasaba al 35% en 2013 utilizando los 

criterios derivados del estudio HAPO y propuestos por el IADPSG, con resultados de 

mejora en las complicaciones tanto maternas como fetales (43).  

Pero no es el único estudio que documenta la prevalencia de DG, en la siguiente tabla se 

puede observar las diferentes prevalencias en los últimos años en el territorio español, 

según los criterios utilizados. 

Tabla 1.1: Prevalencia de DG en diferentes estudios según el criterio utilizado 

Autor/es Población n NDDG* CC* IADPSG*

Bartha (2000) Cádiz 3986 5,9

Jiménez-Moleón (2002) Granada 1962 3,31

Ricart (2005) Nacional 9270 8,8 11,6

Duran (2014) Madrid 3276 10,6 35,5

Gortazar (2019) Barcelona 743762 6,5

*NDDG: National Diabetes Data Group; CC: Carpenter y Coustan; IADPSG: International Association of 
Diabetes and Pregnancy Study Groups

Fuente: Elaboración propia a partir de los autores citados (44, 45)
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1.2.2 Etiología de la diabetes gestacional 

Cualquier situación de hiperglucemia se produce por una secreción inadecuada de 

insulina frente a la demanda que se presenta. En la mayoría de casos de DG se añade, a 

la resistencia insulínica fisiológica del embarazo, una probable alteración de la función 

pancreática que no es suficiente para superar dicha resistencia con respecto a la 

gestación normal (46). 

Con la progresión del embarazo existe un aumento en los niveles maternos de ciertas 

hormonas, comentados en el primer apartado, como son estrógenos, progesterona, 

cortisol y lactógeno placentario, que junto con el aumento de resistencia a la insulina, 

favorecen la hiperglucemia (47). 

Los motivos propuestos para que una mujer embarazada desarrolle DG son diversos. 

Por una parte, algunas mujeres presentan una resistencia a la insulina pregestacional 

heredada y/o adquirida posteriormente que está determinada principalmente por la 

obesidad, es decir aquel índice de masa corporal (IMC) pregestacional >30 Kg/m2.  

En el tejido adiposo se producen una serie de adipocitoquinas, como la leptina, la 

adiponectina, el TNF-α, la interleuquina 6 (IL-6), la apelina y la visfatina (48) que están 

elevados en mujeres obesas, que, junto con la concentración elevada de lípidos durante 

el embarazo, reducen la sensibilidad a la insulina (49). 

Otra causa de esta resistencia es la que se presenta en toda mujer durante la segunda 

mitad del embarazo y que está mediada principalmente por hormonas placentarias con 

efecto diabetógeno y que desaparece en el postparto. Sin embargo, esta resistencia por sí 

sola no es suficiente para producir un estado de diabetes, por lo que las pacientes con 

DG deben tener también una secreción inadecuada de insulina. Existen diversos 

estudios que han demostrado que las pacientes con DG presentan una alteración en la 

función de las células β pancreáticas (50, 51).  

Se podría concluir que la DG es el resultado de un fallo en la capacidad de secreción de 

las células β pancreáticas incapaz de compensar el aumento en la resistencia a la 
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insulina que tiene lugar en la segunda mitad del embarazo (52), en aquellas gestantes 

predispuestas por herencia familiar y/o por obesidad. 

1.2.3 Diagnóstico de diabetes gestacional  

El enfoque diagnóstico de la DG ha sido, desde su inicio, un tema controvertido debido 

a la dificultad para conseguir un acuerdo en los niveles de corte que consigan controlar 

el mayor número de complicaciones maternas y fetales. A día de hoy, sigue siendo un 

tema a debatir. 

Los primeros criterios diagnósticos se propugnaron en 1964 por O’Sullivan y Mahan. 

Estos autores propusieron una sobrecarga oral de 50g de glucosa (SOG), inicial, a modo 

de cribado, seguido de un nuevo test diagnóstico con 100g de glucosa para aquellas 

gestantes que presentaban el primero alterado (valor de glucemia en sangre superior a 

140 mg/dl). Midieron la glucemia en sangre total por el método de Somogyi-Nelson a 

nivel basal, a la hora, 2 y 3 horas posterior a la ingesta , siendo los valores límite : 90, 

170, 145 y 125 mg/dl, respectivamente (53).  

En 1979 los 1st, 2nd and 3rd Workshop Conference (WC) on Gestational Diabetes 

Mellitus y también el NDDG recomendaron los criterios de O’Sullivan pero, dado que 

el método de medición pasó a realizarse en plasma venoso con la glucosa-oxidasa, los 

puntos de corte fueron modificados a la nueva metodología y resultaron ser un 15% más 

elevados que los de O´Sullivan. Se definió el diagnóstico de DG cuando la glucosa en 

ayunas era superior a 105 mg/dL,  190 mg/dL a la hora de la sobrecarga, 165 mg/dL a 

las 2 horas o 145 mg/dL a las 3 horas (40).  

En 1982, Carpenter y Coustan (39) plantearon que la adaptación de los criterios de 

O’Sullivan a la medición de glucosa en plasma venoso debía tener en cuenta dos 

puntos: en primer lugar, que los niveles en vena son un 14% más elevados que en sangre 

cuando se miden usando el mismo método, y segundo, que el uso de glucosa-oxidasa es 

específico para glucosa, y por tanto, para prevenir el cálculo de otras sustancias 

reductoras, resultan medidas 5mg/dl inferiores a las que proporcionaría el método de 

Somogyi-Nelson. 
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En consecuencia a esto, los niveles de corte que propusieron para el diagnóstico de DG 

en glucemia plasmática eran inferiores a los de O’Sullivan, estableciendo el umbral en 

95 mg/dL en glucemia basal, 180 mg/dL a la hora,  155 mg/dL a las 2 horas y 140 mg/

dL a las 3 horas. 

Tabla 1.2: Criterios diagnósticos iniciales para la DG 

Los criterios diagnósticos de la Organización Mundial de la Salud (OMS) en 1980 (54), 

los de Lind y Phillips (55) y los de Sacks et al. (56) utilizaban la SOG de 75g y 2 horas 

de duración por la ventaja de igualar el método tanto dentro como fuera del embarazo, 

pero existía el inconveniente de que los criterios no eran específicos para el embarazo. 

Los criterios de Lind establecían como límite superior de la normalidad el percentil 95, 

y, excepto la glucemia basal, el resto de puntos de corte apenas se diferenciaban de los 

resultados obtenidos por otros autores con la sobrecarga de 75g. En cuanto a Sacks, 

definieron las cifras de normalidad en modo estadístico como lo hizo O’Sullivan.  

En el 4th Workshop Conference (WC) de 1997 se aceptó el test diagnóstico con SOG de 

75g y duración de 2 horas, y se tomaron los criterios de Sacks como referencia pero, 

posteriormente, al comprobar que la población del estudio era obesa y con un elevado 

porcentaje de historia familiar de diabetes mellitus (DM), se llegó a la conclusión de 

O’Sullivan  
(sangre total) 

1964

O’Sullivan 
(plasma) 

1979

Carpenter y Coustan 
(plasma) 

1982

Recomendación NDDG* 1 
1st-3st WC*

4th-5th WC* 
ADA* 2000

Dosis glucosa (gr) 100 100 100

Basal (mg/dL) 90 105 95

1h (mg/dL) 170 190 180

2h (mg/dL) 145 165 155

3h (mg/dL) 125 145 140

*NDDG: National Diabetes Data Group; WC: Workshop Conference; ADA: American Diabetes Association

Fuente: Elaboración propia a partir de los autores citados
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que los puntos de corte correspondían a la media +1,5 desviaciones estándar de los 

resultados iniciales de Sacks, excepto el de las 2 horas que se aumentaron para que 

coincidiera preferiblemente con los de Lind (valor de glucemia basal límite 95 mg/dL, 

180 mg/dL a la hora y 155 mg/dL a las 2 horas). Estos resultados coinciden exactamente 

con los de CC. 

Posteriormente en 1998 se realizó el estudio Toronto Tri-Hospital Gestational Diabetes 

Mellitus (57) que demostró, que las mujeres gestantes canadienses diagnosticadas de 

DG con los criterios de CC, presentaban un aumento de macrosomía fetal, parto por 

cesárea y enfermedad hipertensiva en comparación con el grupo control y con aquellas 

gestantes diagnosticas con criterios de O’Sullivan. Es por este motivo, que en los 

siguientes Wokshop se pasaron a recomendar los criterios diagnósticos de Carpenter y 

Coustan (58). 

El principal comentario a estos criterios es que no fueron desarrollados según los 

resultados perinatales, aunque posteriormente se ha documentado la relación de una 

mayor morbimortalidad en mujeres con diagnóstico de DG con diferentes criterios: 

O’Sullivan (59), OMS (60), CC (57), etc. Se ha podido demostrar que existe una 

relación continua entre morbimortalidad perinatal y glucemia (56), por tanto, sea cual 

sea el punto de corte, se observará mayor morbilidad en las mujeres con glucemias más 

elevadas. Además, muchos de estos estudios no fueron prospectivos y/o las pacientes 

recibían tratamiento, por tanto, los datos obtenidos no pueden considerarse como 

evolución natural de la enfermedad. 

Para intentar conseguir mejor información se diseñó el estudio HAPO, ya comentado 

anteriormente, (61) donde los criterios se obtenían a partir de los resultados perinatales. 

Las gestantes se sometieron a una SOG de 75g de con una duración de 2 horas entre las 

semanas 24 y 32, y sólo se les notificaba la existencia de DM en caso de cumplir con los 

criterios de DM para individuos no gestantes. El resto de mujeres no recibieron ninguna 

intervención, por lo que la relación entre resultados perinatales y tolerancia de glucosa 

que se observara podría interpretarse como historia natural de la enfermedad. Existían 

unas medidas de “rescate”: un segundo test de tolerancia oral en caso de sospecha 
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clínica de fetopatía diabética (macrosomía, hidramnios), y una glucosa al azar a las 

34-37 semanas. 

Los resultados obtenidos pusieron de evidencia una relación continua entre los niveles 

de glucemia materna y los objetivos del estudio tanto primarios como secundarios.   

Con estos resultados se propusieron nuevos puntos de corte para el diagnóstico de DG 

con la SOG de 75g: glucemia en ayunas igual o superior a 92 mg/dL, 180 mg/dL a la 

hora y 153 mg/dL a las 2 horas, siendo diagnóstico de la enfermedad con sólo 1 de estos 

3 valores alterados. 

Después de esto, la IADPSG comunicó las recomendaciones para el diagnóstico de DG 

en 2010 (32) con estos valores, y en 2011 se establecieron en los Standards of Care de 

la ADA por primera vez (62). 

En los Standards of Care de la ADA de 2019 se admiten como diagnóstico de DG tanto 

el cribado en un solo paso propuesto por el IADPSG que acabamos de comentar, como 

el método en 2 pasos según el consenso del National Institutes of Health (NIH), con la 

SOG inicial de 50g (sin necesidad de ayuno) y glucemia a la hora, seguido de una nueva 

SOG de 100g de glucosa y 3 horas de duración, para las que tienen un cribado positivo. 

Aceptando en el cribado inicial valores entre 130, 135 o 140 mg/dL, y para la SOG los 

criterios diagnóstico son tanto los de CC como los de NDDG (33).  

El cribado de DG debe realizarse de manera universal en toda gestante que no tiene 

diabetes conocida previamente, en la semana 24-28 de embarazo. La mayoría de 

sociedades internacionales y grupos de expertos, incluido el Grupo Español Diabetes 

Embarazo (GEDE),  recomiendan que debe realizarse cribado en primer trimestre en 

embarazadas que presenten algún factor de riesgo: antecedente familiares de primer 

grado con DM, edad >35 años, obesidad (IMC >30Kg/m2), antecedentes de DG previa o 

recién nacido mayor de 4Kg de peso. Se recomienda, dada la alta probabilidad de 

presentar diabetes pregestacional, que en la primera visita prenatal se realice un cribado 

para descartar DM tipo 2 (y en menor medida tipo 1) utilizando los criterios 

diagnósticos actuales (33). 
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A nivel general aún no existe un consenso unificado entre todas las sociedades que 

realizan el diagnóstico de la DG. La ADA, la International Federation of Ginecology 

and Obstetrics (FIGO), la OMS y la Federación Internacional de Diabetes (FID) han 

aceptado los criterios de la IADPSG. En cambio el American College of Obstetricians 

and Gynecologists (ACOG) y el NIH no recomiendan estos valores porque creen que no 

existe una suficiente mejora en los resultados maternos y fetales en comparación con el 

aumento de los costes sanitarios que existirían debido al aumento de la prevalencia de la 

DG (63, 64). La European Association for the Study of Diabetes (EASD) y la Sociedad 

Europea de Ginecología y Obstetricia (SEGO) los acepta también pero creen necesario 

realizar más estudios para poder establecer cuál es el mejor criterio diagnóstico para los 

diferentes países europeos (65). 

En nuestro país, tras la aceptación a nivel general de los criterios de CC gracias a los 

datos del Toronto Tri-Hospital, el GEDE decidió realizar, antes de aceptarlos, un estudio 

para evaluar el impacto potencial de su aplicación en la población española (41). Con 

los resultados obtenidos se observó que la utilización de estos criterios supondría un 

incremento de la prevalencia de DG en España de un 32%, pero en las mujeres que 

cumplían estos criterios, no se observaba un incremento relevante en ninguna de las 

variables principales (macrosomía y cesárea) y sólo en dos de las secundarias 

(enfermedad hipertensiva del embarazo y recién nacido grande para edad gestacional). 

Sin embargo las cifras de enfermedad hipertensiva y macrosomía eran menores que las 

que presentaba el Toronto Tri-Hospital en todos los grupos. 

De manera global y porque las mujeres que cumplían criterios de DG con CC 

presentaban una morbilidad leve, el Grupo Español decidió mantener los criterios del 

NDDG. Posteriormente con los resultados del HAPO, como ya hemos mencionado 

anteriormente, el GEDE plantea la necesidad de realizar un estudio clínico en todo el 

país para saber si se deben reconocerse o no, ya que supone aceptar unos valores aún 

más inferiores que los de CC.  
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Existe un primer estudio gracias al Hospital Universitario Clínico San Carlos que 

realizó una comparativa utilizando los criterios de IADPSG y CC en 1526 y 1750 

gestantes, respectivamente. En él se observa una disminución del número de cesáreas y 

partos instrumentales, hipertensión inducida por el embarazo, parto prematuro, 

macrosomía, pequeño para edad gestacional e ingreso en unidades de cuidados 

intensivos para el neonato en el grupo de IADPSG. Aunque existe un aumento de la 

prevalencia que pasa del 10,6% con CC a 35,5% aceptando los de IADPSG, la 

reducción de los gastos sanitarios es mayor en el grupo de mayor prevalencia, llegando 

a suponer una disminución de 14.358 euros por cada 100 pacientes (43). A pesar de 

estos resultados el GEDE sigue sin cambiar los criterios diagnósticos para esta 

enfermedad, en espera de un estudio a nivel nacional. 

Tabla 1.3: Criterios diagnósticos de DG con aceptación de las diferentes sociedades 
internacionales 

     Niveles glucemia (mg/dL)

Pasos SOG* Basal 1h 2h 3h
(n) 

alterados

O’Sullivan 2 100g 90 165 145 125 2

NDDG* 2 100g 105 190 165 145 2

CC* 2 100g 95 180 155 140 2

IADPSG*, 
ADA*, 
OMS*

1 75g 92 180 153 1

ACOG* 2 100g NDDG O CC 2

GEDE* 2 100g 105 190 165 145 2

*SOG: Sobrecarga Oral de Glucosa; NDDG: National Diabetes Data Group; CC: Carpenter y Coustan; IADPSG: 

International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups; ADA: American Diabetes Association; OMS: 

Organización Mundial de la Salud; ACOG: American College of Obstetricians and Gynecologists; GEDE: Grupo 
Español de Diabetes y Embarazo

Fuente: Elaboración propia a partir de las sociedades internacionales citadas
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Figura 1.3: Algoritmo diagnóstico de DG realizado por el GEDE 

1.2.4 Factores de riesgo de la diabetes gestacional 

Son varios los factores considerados de riesgo para poder desarrollar una diabetes 

gestacional: 

1.2.4.1 Obesidad 

La obesidad (IMC >30Kg/m2) ha sido un factor de riesgo clásico para el desarrollo de 

DG y es conocido, desde hace años, que las mujeres con DG tienen un peso 

significativamente superior al que presentan las embarazadas sin DG (66). Cada vez 

está ganando más fuerza e importancia debido a la epidemia de obesidad que sufren los 

países desarrollados. Este riesgo viene fundamentalmente en la asociación entre 

obesidad y resistencia a la insulina. Freinkel et al. (67) comprobaron que 

aproximadamente el 50% de las gestantes con DG eran obesas, frente al 26% de las 

gestantes sin DG. Así mismo, en el grupo de las mujeres con DG existía relación entre 

la presencia de obesidad y los valores de glucemia basal.  

Fuente: Fisterra (2015)
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En un meta-análisis de 20 estudios (68) se demuestra la existencia de una odds ratio 

(OR) significativa con el riesgo de desarrollar DG de 2,14, 3,56 y 8,56 en gestantes con 

sobrepeso, obesidad y obesidad grave, respectivamente. 

Landon et al (69) querían comprobar si la diferente distribución de la grasa tendría un 

efecto condicionante en el grado de tolerancia glucémica en gestantes durante el primer 

trimestre. Observaron que las mujeres con una distribución más androide de la grasa 

presentaban una mayor respuesta glucémica e insulinémica tras una sobrecarga de 

glucosa que aquéllas con una distribución más tipo ginecoide (en muslos y caderas), por 

lo que se correlacionaba positivamente la intolerancia glucídica con los valores del 

índice cintura-cadera. A pesar de los resultados obtenidos, hay que señalar que la 

consideración de la cintura y el índice cintura-cadera en el embarazo tienen un valor 

muy discutible.  

Se ha podido comprobar también que un incremento de peso excesivo durante la 

gestación, sobretodo en la primera mitad, predispone a la gestante a presentar DG y a un 

mayor riesgo de DM tipo 2 de inicio temprano (70). 

Figura 1.4: Índice de Masa Corporal en mujeres en España en los últimos años 

Fuente: Elaboración propia a partir de INE (https://www.ine.es/jaxi/Datos.htm?path=/t00/ICV/dim3/l0/
&file=33102.px)
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1.2.4.2 Edad materna 

Se trata de uno de los principales factores de riesgo. El retraso en la edad de concepción 

que se está produciendo en las últimas décadas influye de manera clara en el aumento 

de la prevalencia de la DG. En 1989 Coustan et al. (71) calcularon que la prevalencia de 

DG era del 1% en gestantes menores de 20 años, del 2% entre los 25-29 años y del 4% 

de 35-39 años. Solomon et al (72) realizaron un estudio prospectivo y obtuvieron que el 

riesgo relativo de presentar una DG aumentaba un 4% por cada año superior a los 25 

años. Sin embargo, la mayoría de estudios que hablan de prevalencia de DG en los 

últimos años no se encuentran estandarizados por edad.  

Figura 1.5: Edad media de la mujer para la maternidad 

1.2.4.3 Historia familiar de diabetes 

Las pacientes embarazadas que tienen familiares de primer grado con DM tipo 2 

presentan un mayor riesgo de presentar DG (73). Se ha podido comprobar una mayor 

frecuencia de DM tipo 2 en los familiares de  pacientes con DG que en gestantes sin 

DG. La predisposición a tener DG se ve condicionada sobretodo por la parte materna, lo 

que insinúa la posible participación del desarrollo intrauterino en ello (74). 

Fuente: INE (https://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=1579)
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1.2.4.4 Diabetes gestacional en embarazos previos 

Las gestantes con antecedentes de DG en un embarazo previo tienen un riesgo de 

recurrencia muy elevado, considerándose un factor de riesgo independiente (75). 

1.2.4.5 Etnia 

El grupo étnico también es un factor de riego independiente para la DG, afectando a la 

prevalencia del mismo modo que afecta también a la población para presentar DM tipo 

2. La prevalencia de DM tipo 2 es un indicador para determinar la prevalencia de DG. 

Es por ello, que las poblaciones con alta prevalencia de DM tipo 2 también tendrán más 

riesgo de padecer DG (34). Las mujeres afroamericanas, hispanoamericanas, americanas 

nativas, del sureste asiático e indígenas australianas tienen la mayor prevalencia, siendo 

ésta en torno al 14% (76). 

1.2.4.6 Otros 

Existen otros factores que se asocian con un mayor riesgo de desarrollar DG (77): 

❖ Antecedentes perinatales desfavorables (malformaciones fetales o perdidas 

gestacionales). 

❖ Macrosomía fetal en un embarazo previo (>4000gr). 

❖ Síndrome de ovario poliquístico (78). 

❖ Uso de glucocorticoides o fármacos β-miméticos (79). 

❖ Peso materno al nacer (superior a 4000gr o inferior a 2700gr). 

❖ Talla baja. 

❖ Antecedentes personales de dislipemia e hipertensión arterial (HTA), tanto 

durante en el embarazo como en el postparto (80, 81). 

❖ Multiparidad. 

❖ Hábito tabáquico (72). 
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❖ Exposición a fenol-A y a pesticidas organofosforados en el primer trimestre de 

embarazo. 

❖ Dieta rica en grasas saturadas. 

❖ Niveles bajos de 25-vitamina D. 

❖ Uso de anticonceptivos orales (incluidos bajo el código ATC “G03A”, 

anticonceptivos de uso sistémico vía oral). 

1.2.5 Complicaciones 

Las pacientes diagnosticadas de DG presentan un riesgo más elevado de complicaciones 

maternas y fetales durante el embarazo, parto y postparto. La prevalencia de estas 

complicaciones varía según los criterios diagnósticos, la gravedad de la DG y el nivel de 

control glucémico conseguido. La mayoría de ellas ha disminuido gracias al mejor 

control de las pacientes en los últimos años. 

Este riesgo está especialmente aumentado en aquellas gestantes que precisan insulina en 

el embarazo y en las que el diagnóstico tiene lugar en el primer trimestre, ya que la 

duración de la enfermedad y el control glucémico están relacionados con los resultados 

obstétricos (82). 

Incluso las gestantes con formas leves de intolerancia a los hidratos de carbono (HC) 

que no tienen criterios de DG, pueden presentar mayor riesgo. En el caso de las mujeres 

con un test de O’Sullivan patológico pero con un test de tolerancia oral a la glucosa 

normal, presentan un riesgo aumentado de resultados obstétricos desfavorables (83). Lo 

mismo sucede con aquellas gestantes con un valor anormal único en la prueba de 

tolerancia oral que no llega a ser tampoco diagnóstico de DG (84, 85). 
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1.2.5.1 Fetales 

1.2.5.1.1 Macrosomía 

La macrosomía fetal se define como el peso mayor de 4.000 gramos al nacer o por el 

peso al nacimiento en relación con la edad gestacional, mayor al percentil 90.  

Entre un 15-45% de los recién nacidos (RN) de pacientes diabéticas pueden presentar 

macrosomía. Los factores implicados en el crecimiento fetal son diversos, tanto 

maternos (genéticos, ambientales, nutricionales y vasculares), placentarios (hormonales) 

como del propio feto (hormonales). 

De los diferentes factores maternos, el IMC previo a la gestación y el peso ganado en el 

embarazo influyen de manera evidente. Los RN de gestantes obesas comparados con los 

de gestantes con normopeso tienen más del doble de riesgo de presentar macrosomía 

(86). Tanto es así, que el estudio HAPO pudo mostrar que la prevalencia de macrosomía 

en las gestantes con normopeso y sin DG fue del 6,7% comparado con el 10,2% de 

aquellas gestantes no obesas con diagnóstico de DG y el 20,2% de las gestantes obesas 

con DG (42). 

Hay datos que apuntan que el peso del RN se correlaciona mejor con los niveles de 

glucemia postprandial del segundo y tercer trimestre y no tanto con la glucemia en 

ayunas o con la glucemia media (87). Estiman que si la glucemia postprandial está en 

torno a 120 mg/dL o menos, el riesgo de presentar un macrosoma es alrededor del 20%, 

pero si la glucemia que presenta es ≥160mg/dl el riesgo de macrosomía llega al 35%. 

A nivel hormonal se ha podido comprobar que, como consecuencia de la disminución 

de la actividad insulínica en el último trimestre del embarazo, existe un aumento de 

disponibilidad de glucosa, AA, AGL y TG, que al atravesar la placenta favorecerán el 

desarrollo de macrosomía. Por tanto, el grado de alteración de sensibilidad a la insulina 

muestra una relación con el peso fetal (24). 
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Asimismo se ha podido comprobar una relación directa entre el aumento de péptido C 

y/o insulina en sangre de cordón umbilical con el aumento de peso fetal, tanto en 

gestantes normales (88), gestantes prediabéticas (89) como con DG (90).  

El problema de la macrosomía es el aumento de partos quirúrgicos (cesárea o partos 

instrumentados) y los posibles riesgos fetales como fractura de clavícula, distocia de 

hombros y lesión del plexo braquial (91). La probabilidad de que exista una distocia de 

hombros está aumentada tanto en mujeres con diabetes pregestacional como con DG 

(92). 

A nivel materno el riesgo está en la posibilidad de presentar una laceración perineal (93) 

con posible incontinencia urinaria o fecal secundarias (94).   

1.2.5.1.2 Muerte intrauterina 

Los fetos de gestantes con DG tienen un mayor riesgo de muerte intrautero (95) que 

parece estar en relación con un mal control glucémico y ser más frecuente en aquellas 

pacientes que precisen de tratamiento con insulina. 

Se estima una prevalencia de 1-2% en pacientes con DM pregestacional 

(independientemente de que sea tipo 1 o 2) (96), mientras que en DG se calcula 

alrededor de 0,7% (97).  

Las causas de esta complicación son múltiples, y la hiperglucemia es sólo una de ellas, 

el resto pueden ser debidas a enfermedades maternas o fetales, e incluso a interacciones 

maternofetales, que en más del 50% de las veces no llegan a ser explicadas. 

1.2.5.1.3 Malformaciones 

Se ha descrito mayor prevalencia de malformaciones congénitas, con un 3,8% de 

malformaciones mayores y 6% de menores, siendo las más frecuentes la 

holoprosencefalia, malformaciones renales y de vías urinarias y las vertebrocostales 

(98). 
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1.2.5.1.4 Obesidad y síndrome metabólico 

Los hijos de madres con antecedente de DG tienen más riesgo de desarrollar obesidad 

en la edad infantil y también alteraciones en el metabolismo de la glucosa y síndrome 

metabólico (99, 100). 

La DG supone la exposición del feto a hiperglucemia que le provocará niveles elevados 

de insulina y consecuentemente de lipogénesis, lo que conlleva a un aumento del riesgo 

de mayor peso neonatal, así como a un incremento de riesgo, en el futuro, de obesidad 

infantil y DM tipo 2 (101, 102). De hecho, los niños de madres con DG presentan un 

mayor riesgo de obesidad y DM tipo 2 que sus hermanos no expuestos, lo que sugiere 

que el riesgo no sólo tiene un origen genético (102, 103). 

1.2.5.1.5 Hipoglucemia neonatal y otras complicaciones 

Una de las alteraciones metabólicas más frecuentes en el RN de una gestante con DG es 

la hipoglucemia, ya que, tras interrumpirse el paso de glucosa a través del cordón 

umbilical y con el hiperinsulinismo fetal que existe, puede presentar una disminución de 

glucemia con diferentes grados de severidad. Dependiendo de la misma puede llegar a 

necesitar ingreso en la unidad de cuidados intensivos neonatales. 

Un RN macrosómico tiene 5 veces más riesgo de presentar hipoglucemia neonatal y el 

doble de riesgo de padecer ictericia neonatal en comparación con RN de madres sin DG 

(104). 

Otras comorbilidades que se pueden dar en el neonato son: hiperbilirrubinemia, 

hipocalcemia, poliglobulia y síndrome de distrés respiratorio, pero son complicaciones 

mucho más frecuentes en recién nacidos de madres con diabetes pregestacional que con 

DG. La hiperinsulinemia fetal es la causa de la mayoría de estas alteraciones 

metabólicas, y no sólo de la hipoglucemia. 
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1.2.5.2 Maternas 

1.2.5.2.1 Hipertensión arterial y Preeclampsia 

El primero en apreciar que las pacientes con DG tenían más riesgo de presentar 

preeclampsia, en comparación con las gestantes sin esta enfermedad, fue O´Sullivan 

(105). Posteriormente se ha podido comprobar  que según el grado de severidad de la 

DG, la probabilidad de presentar alteraciones en la presión arterial varía, siendo en las 

embarazadas con DG leve, un riesgo bajo (84, 106). 

En el estudio HAPO se calculó que el riesgo de desarrollar preeclampsia en las 

embarazadas con elevación del péptido C en ayunas era 1,28 veces mayor que en 

aquellas con valores normales de péptido C (107), por ello argumentaron que la 

resistencia a la insulina jugaba un papel esencial en el estado hipertensivo del embarazo. 

Influyen en esta complicación, tanto el grado de control metabólico durante el embarazo 

(108) como la duración de la DG (109). 

1.2.5.2.2 Recurrencia de diabetes gestacional y DM tipo 2 

Las pacientes con DG, presentan, en un 90% de los casos, unas glucemias normales en 

el postparto. Sin embargo,  el antecedente de haber presentado este trastorno constituye 

un marcador de riesgo para poder presentar una nueva DG en su siguiente embarazo. 

El riesgo de recurrencia es muy variable pero las mujeres con más riesgo de padecer una 

DG en su siguiente embarazo son aquellas de mayor edad, las multíparas y aquellas que 

han presentado un mayor aumento de peso entre los embarazos. Este peso pregestación 

y el peso del recién nacido son también factores que se correlacionan positivamente con 

el riesgo de presentar una nueva DG en el futuro (110, 111). 

Además del riesgo de recurrencia de DG, las pacientes tienen un mayor riesgo de 

desarrollar una DM tipo 2 tras el parto. Hay estudios que hablan de una tasa 

acumulativa de incidencia a los 5 años mayor del 50% (112). 
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Los factores de riesgo que influyen en el desarrollo posterior de DM 2 en estas mujeres 

son el índice de masa corporal basal, la ganancia de peso después del embarazo y la 

edad avanzada (113). 

Otros indicadores serían: el diagnóstico de DG antes de las 24 semanas de embarazo 

(114), la hiperglucemia basal y el hecho de necesitar insulina durante el embarazo (115). 

También puede influir la existencia de autoanticuerpos, la hipoglucemia neonatal y el 

diagnóstico de DG en los sucesivos embarazos (116, 117). 

1.2.6 Tratamiento 

Cuando una mujer embarazada es diagnosticada de DG debe realizar una serie de 

cambios, tanto en su estilo de vida como en el seguimiento de más controles médicos. 

El tratamiento va a consistir en una dieta específica, ejercicio, si no existe 

contraindicación, y en la realización de autocontroles de glucemia capilar diarios. En 

caso de que no se consiga el control glucémico adecuado de la enfermedad el siguiente 

paso sería iniciar tratamiento farmacológico. 

El objetivo principal en el tratamiento de la DG es conseguir reducir al máximo las 

complicaciones tanto maternas como fetales (118), de las que ya hemos hablado.  

Existe controversia sobre la importancia del inicio del tratamiento en estas pacientes, es 

decir, si un diagnóstico temprano de la DG y con ello, un tratamiento también precoz, 

mejora las posibles complicaciones maternas y fetales. En un estudio reciente los 

resultados obstétricos fueron similares tanto en gestantes que iniciaron tratamiento a las 

24 semanas, como en aquellas entre las 27-28, como en las de más de 30 semanas de 

gestación (119). 

1.2.6.1 Control glucémico y cetonuria 

Las pacientes diagnosticadas de DG deben realizarse cuatro autocontroles de glucemia 

capilar al día, el primero en ayunas y el resto después de las comidas principales del día 

(desayuno, comida y cena), para poder controlar y determinar si presentan 

hiperglucemia. El momento del control postprandial puede realizarse a la hora o dos 
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horas de haber empezado la comida, y aunque la determinación no ha sido establecida 

de manera universal, la mayoría de los autores recomiendan hacerlo una hora después 

de la comida (120, 121). Del mismo modo se ha demostrado que realizar controles 

postprandiales en lugar de las preprandiales de las comidas ofrece un mejor control, ya 

que el embarazo se caracteriza más por hiperglucemias postprandiales debido a la 

resistencia a la insulina (122). 

Un reciente ensayo clínico aleatorizado propone que, las gestantes con DG leve que 

cumplan con los objetivos de glucemia establecidos después de una semana de 

tratamiento con dieta, podrían realizarse de manera segura los posteriores controles cada 

dos días, en lugar de ser diarios (123). Aunque no existe un claro acuerdo para reducir la 

frecuencia de controles ni su duración en pacientes bien controladas con dieta (58). 

Los niveles de glucemia que determinan cuando se debe iniciar tratamiento varían según 

donde se consulte, pero la ACOG y la ADA recomiendan como valores de normalidad: 

❖ Glucemia ayunas: 70-95 mg/dL. 

❖ Glucemia postprandial a la hora: 90-140 mg/dL. 

❖ Glucemia postprandial a las dos horas: 90-120 mg/dL. 

❖ Sin eventos de hipoglucemia ni cetonuria. 

Se debe iniciar tratamiento si la glucosa capilar basal >95 mg/dL y si la glucemia 

postprandial a la hora es mayor a 140 o a 120 mg/dL a las dos horas (124, 125). 

En caso de estar en tratamiento con insulina los valores de glucosa recomendados son: 

glucemia en ayunas <95 mg/dL y glucemia postprandial a la hora <120 mg/dL (58). 

Por lo general no se recomienda determinar la hemoglobina glucosilada (HbA1c) para el 

control de la paciente con DG, ya que sus niveles suelen ser más bajos que en una mujer 

no embarazada y de más difícil interpretación (126). La concentración promedio de 

glucosa en sangre es aproximadamente un 20% más baja en mujeres embarazadas, y en 

la primera mitad del embarazo hay un ligero aumento de la renovación de los glóbulos 
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rojos (127). También existen otros factores que afectan a sus niveles como la etnia 

(niveles más elevados de HbA1c en asiáticas, hispánicas y afroamericanas que en 

mujeres blancas) y el estado de ferropenia. Aún así, en el caso de solicitarse, tanto la 

ADA como la ACOG recomiendan valores de HbA1c entre 4,8-5,7% (124, 125, 128). 

Por lo que respecta a la cetonuria, se trata de una determinación que mide los cuerpos 

cetónicos presentes en la orina,  y que indica una situación de catabolismo en la paciente 

gestante. Con su presencia se sugiere que la paciente presenta un balance energético 

negativo y que por tanto, no se puede reducir la cantidad de HC, sino más bien, 

ajustarlos o aumentarlos. No se conocen las consecuencias en el desarrollo cognitivo del 

feto en aquellas gestantes con cetonuria positiva de manera constante. Aunque no 

existen datos suficientes, se recomienda a las pacientes con diagnóstico de DG 

realizarse controles de cetonuria en ayunas de manera diaria. El método es sencillo de 

hacer y fácil de interpretar, ya que los resultados son positivo o negativo, en diferente 

grado.                 

El registro de las glucemias se realiza clásicamente en libretas de control donde las 

pacientes anotan, de manera ordenada (primero el valor basal, y después las 

postprandiales del desayuno, comida y cena) cada valor que han presentado en el curso 

de su enfermedad. Así el profesional sanitario puede ver esas cifras en las visitas 

presenciales, junto con la dosis de insulina en caso de llevar tratamiento y de 

anotaciones sobre cambios en la dieta pautada, si ha realizado ejercicio o ha existido un 

evento personal que haya podido alterar el perfil glucémico (boda, enfermedad, 

cumpleaños, etc.).  

Aunque estos cuadernos de control se siguen utilizando a día de hoy, los glucómetros 

han mejorado en su uso y tienen la posibilidad de poder almacenar los valores de 

glucosa, con la posibilidad de poder añadir en qué momento del día es y si es antes o 

después de cada comida, para poder ser transmitidos a un teléfono móvil y/o ordenador. 

El hecho de que estos aparatos tengan la posibilidad de almacenar dichos valores puso 

en evidencia que las cifras que las gestantes anotaban en los cuadernos no siempre 
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coincidían con aquellas que habían registradas en los glucómetros. Se ha revisado que 

los pacientes que más errores producen a la hora de copiar los datos del aparato a la 

libreta son los adultos jóvenes y los adolescentes, y que el error más frecuente es no 

apuntar algún valor que sí que se ha realizado, pero también se han encontrado casos en 

los que el paciente registraba un valor que no existía en el dispositivo al revisarse (129). 

En 2005 se hizo un estudio descriptivo de mujeres embarazadas con diabetes 

pregestacional y gestacional donde se pudo observar que las gestantes con DM 1 eran 

las que más valores falsos introducían en el libro de control, seguido de las pacientes 

con DG y en tercer lugar aquellas con DM 2. Además se pudo ver que a menor edad 

más valores falsos añadía (130).  

Es por ello que, tomar decisiones terapéuticas en base a los datos de un documento 

gráfico en papel que puede contener valores irreales o información incompleta, puede 

llegar a ser perjudicial para la gestante y su feto. Y en la practica clínica habitual, todos 

los profesionales controlan en las visitas la libreta de anotaciones que aporta la paciente 

pero sólo el 18% reconoce revisar los valores que existen en los aparatos de medición 

(131), y la causa de ello suele ser la falta de tiempo de la que disponen en la consulta 

para revisar el medidor (132). 

Numerosos estudios han demostrado que el control metabólico de la diabetes a través de 

la monitorización continua de glucosa (MCG) en mujeres embarazadas, sobretodo en 

diabetes pregestacional, supera al de los controles habituales de glucemia capilar 

(133-135), incluso hay un estudio publicado en el que además se observa una menor 

tasa de complicaciones neonatales en pacientes DM tipo 1 que utilizaron MCG durante 

su embarazo frente al control habitual (136). En el caso de la DG son menos los 

estudios realizados y la mayoría de cohorte pequeña, en ellos no se encuentran 

diferencias significativas respecto al control metabólico ni en las posibles 

complicaciones maternas o fetales que se puedan presentar (137-140). Por ello y por su 

coste, no se contempla de momento su uso en DG. 
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1.2.6.2 Dieta 

Una vez se realiza el diagnóstico de DG el paso siguiente consiste en indicar una dieta 

adaptada a la paciente junto con una educación nutricional por parte de un especialista 

(124). El plan debe ser individualizado y adaptado para cada una de ellas, según IMC, el 

peso ganado hasta ese momento y las necesidades que existen en el embarazo (141).   

La dieta pautada debe asegurar un consumo adecuado de calorías para asegurar el 

correcto bienestar fetal sin renunciar al objetivo de conseguir glucemias maternas dentro 

de la normalidad, evitando la cetosis y asegurando una ganancia ponderal adecuada para 

cada paciente. 

El plan nutricional debe basarse en asegurar las cantidades de Ingesta Diaria 

Recomendada (IDR), que en el caso de las embarazadas sería un mínimo de 175 gramos 

de hidratos de carbono (complejos), 71 gramos de proteínas y 28 gramos de fibra (124). 

En la práctica clínica, normalmente la cantidad necesaria en las embarazadas está 

alrededor de 1600-2500Kcal/día. Del tipo de alimento se aconsejan sobretodo hidratos 

de carbono complejos y con un índice glucémico bajo, evitando al máximo los azucares 

simples (142). 

También se aconseja que la dieta sea rica en fibra vegetal, y para ello se debe basar en 

vegetales frescos y fruta. 

Pero no sólo se debe de tener en cuenta el total de calorías, si no también la distribución 

de las mismas a lo largo del día. Por lo que respecta a esto último hay diversidad de 

opiniones, aunque en general, se sugiere que la gestante debe realizar 3 comidas 

principales (desayuno, comida y cena) y tres ingestas de menor cantidad entre ellas 

(tentempiés), siempre individualizando cada caso. 

La cantidad total de calorías va a depender del IMC pregestacional y del peso ideal, 

aunque normalmente el aporte calórico debe ser similar al de una embarazada no 

diabética (35-38Kcal/Kg peso pregestacional). 

_____________________________________________________________________________________ 
61



Capítulo 1: Antecedentes 
_____________________________________________________________________________________

El Institute of Medicine (IOM), en 2009, agrupa una serie de recomendaciones sobre la 

ganancia de peso a conseguir dependiendo del IMC pregestacional y las necesidades 

calóricas diarias aumentadas durante el embarazo (141), que se muestra a continuación. 

Figura 1.6: Recomendaciones de IOM sobre la ganancia de peso en el embarazo  

El uso de dietas con restricción calórica puede ser útil en las pacientes con obesidad 

(144) aunque la indicación de dietas con restricciones calóricas mucho más severas es 

controvertido. Hay estudios que han demostrado un beneficio en la reducción de 

macrosomía (145), otros sugieren un mayor riesgo de cetonemia y cetonuria en las 

gestantes (144) 

De manera general, no se recomienda perder peso en el embarazo, pero existe 

controversia en las recomendaciones para las gestantes obesas, ya que se sostiene que la 

obesidad es un factor independiente que se asocia a mayores complicaciones durante el 

embarazo en pacientes con DG y se debe de tener un control estricto del peso con una 

mínima ganancia o incluso perdida de peso, evitando la cetonuria (146). 

1.2.6.3 Ejercicio físico 

En los pacientes con diabetes el ejercicio físico mejora el control glucémico, tanto en 

ayunas como a nivel postprandial, al mejorar la sensibilidad a la insulina (147). 

Existen pocos ensayos clínicos aleatorizados de pacientes con DG en los que se 

demuestre que el ejercicio mejora sus glucemias durante el embarazo. Hay algún 

estudio que ha demostrado que, gracias al ejercicio físico, disminuye la necesidad de 

*Basado en IMC preconcepcional

Fuente: IOM (143)
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terapia con insulina en estas pacientes (148, 149), al igual que existen diferencias en las 

glucemias postprandiales en aquellas pacientes que realizan actividad física en 

comparación con las que no (150).  

La ADA recomienda realizar actividad física para el tratamiento de la DG siempre que 

no exista contraindicación médica u obstétrica para la misma (124). Se aconseja una 

práctica regular de 3-4 veces a la semana de ejercicio suave o moderado aeróbico, 

siempre individualizado. Si en las últimas semanas del embarazo hay más limitación 

física, se recomienda practicar unos 10 minutos de ejercicios en sedestación después de 

las comidas principales (151).  

Realmente se requieren de más estudios para poder demostrar la eficacia y los 

beneficios del ejercicio físico en las mujeres con DG (152, 153). 

1.2.6.4 Tratamiento farmacológico 

Cuando el control glucémico no se consigue con dieta y ejercicio, se debe iniciar 

tratamiento farmacológico. Existen dos alternativas para el tratamiento médico en 

pacientes con DG: la insulina y los hipoglucemiantes orales. Actualmente, el consenso 

general es optar por la insulina como primera elección pero cada vez hay más estudios 

que comparan las insulinas con los fármacos orales y comprueban la seguridad de 

ambos tratamientos (154). 

1.2.6.4.1 Insulina 

La insulina sigue siendo el fármaco de elección tanto en la DG como en la diabetes 

pregestacional debido a su seguridad y al número de ensayos y estudios realizados. 

Se debe iniciar cuando los niveles de glucemia superan los recomendados para la DG 

pero existe controversia de iniciar dicho tratamiento en aquellos casos donde exista una 

hiperglucemia leve (niveles cerca de los valores recomendados y sin ser muy 

persistentes) y el feto presente un circunferencia abdominal por debajo del percentil 75, 

para evitar el riesgo de iatrogenia respecto a una restricción del crecimiento (155). 
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Si la paciente presenta unos valores de glucemia claramente alterados, por regla general, 

debe realizarse, inicialmente, pequeños cambios en el aporte de HC, si todo y ello 

persiste con hiperglucemia el siguiente paso es iniciar tratamiento con insulina. Esto 

ocurre en un porcentaje variable según las series observadas pero que podemos cifrar 

desde un 20% hasta un 45% de los casos (156-159). 

La dosis de insulina que necesitan las pacientes varía según los niveles de glucemia que 

presentan y en función del IMC, las características étnicas y los criterios demográficos, 

pero en la mayoría de los estudios la dosis total de insulina suele oscilar entre 0,7-2 UI/

Kg/día (peso actual del embarazo).  

Tanto el tratamiento con múltiples dosis de insulina como la infusión subcutánea 

continua son alternativas válidas para el tratamiento de las gestantes con diabetes, tanto 

en la diabetes pregestacional como en la DG. En los últimos años se han realizado 

muchos estudios para comparar estos dos tratamientos, sobretodo en las pacientes con 

DM tipo 1, y ninguno de los dos ha demostrado ser superior al otro durante el embarazo 

(140, 160). Incluso en algún caso los resultados han sido a favor de las múltiples dosis 

de insulina durante el embarazo  (161). 

Existen diferentes insulinas que se pueden emplear para el tratamiento de la DG. La 

insulina humana es la menos inmunogénica de todas la preparaciones comerciales que 

existen. Los análogos de insulina de acción rápida (Aspártica, lispro, glulisina) son 

comparables en cuanto a inmunogenicidad a la insulina humana, y sólo la insulina 

aspártica y la lispro han sido estudiadas en pacientes embarazadas y han demostrado un 

perfil de seguridad aceptable, mínimo paso a la placenta y sin demostrar teratogénesis 

(162). Los resultados perinatales son los mismos para aquellas gestantes tratadas con 

insulina regular que con análogos de rápida (163). 

Los análogos de insulina rápida mejoran las glucemias postprandiales comparándose 

con la insulina regular y están asociadas con menor tasa de hipoglucemia postprandial, 

es por ello que están indicadas para administrarse antes de las comidas principales . 
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Los análogos de insulina de acción lenta (detemir, glargina) no han sido estudiados de 

manera extendida en el embarazo. Existe un estudio en 2012 que evalúa la seguridad y 

eficacia de la insulina detemir en las mujeres con DM tipo 1 embarazadas que hace que 

la FDA (Food and Drug Administration), gracias a los resultados, reclasifique la 

insulina detemir de grupo C a B (164). También existen estudios, a menor escala, para la 

insulina glargina, donde se evidencia que no presenta un traspaso placentario evidente 

(165, 166). 

Tanto la insulina glargina como la detemir parecen ser seguras durante el embarazo 

(167), pero se continua prefiriendo utilizar más la insulina regular humana NPH 

(insulina protamina neutra de Hagedorn) en pacientes con DG. Estas insulinas de acción 

lenta suelen administrarse por la noche, antes de acostarse o después de la cena. 

Tabla 1.4: Diferentes insulinas que se utilizan en el embarazo 

1.2.6.4.2 Metformina 

Las revisiones sistemáticas de los estudios que existen en pacientes gestantes con DG 

que han recibido tratamiento con fármacos orales o insulina no difieren entre si respecto 

a los resultados en niveles de glucemia ni se han descrito efectos adversos maternos ni 

fetales con su uso, y ambas terapias pueden ser efectivas (168, 169) . 

Sin embargo, la falta de datos procedentes de estudios bien diseñados y la falta de 

información a largo plazo en la descendencia de estas pacientes, dificulta la conclusión 

firme de su uso, hasta el momento. 

Insulina Inicio de acción Pico máximo Duración

Rápida ❖ Aspártica 
❖ Lispro <15 minutos 1-2 horas 

(ambas)
3-4 horas 
(ambas)

Corta Regular 30-45 minutos 2-4 horas 4-6 horas

Intermedia NPH 2 horas 4-6 horas 10-16 horas

Prolongada ❖ Determir 
❖ Glargina

2 horas  
(ambas)

Sin picos  
(ambas)

16-20 horas 
18-24 horas

Fuente: Elaboración propia a partir de los autores citados
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La metformina es un fármaco que aumenta la sensibilidad a la insulina reduciendo así la 

resistencia a la misma. No estimula la secreción de insulina, y por tanto, no aumenta el 

riesgo de hipoglucemia. Tampoco estimula el páncreas fetal y no aumenta la secreción 

de insulina en el feto. El uso de este fármaco parece ser seguro en el segundo y tercer 

trimestre del embarazo en pacientes con DG pero un tercio de las mismas necesitará 

tratamiento con insulina para alcanzar los objetivos glucémicos (168). 

En un meta-análisis de 2017 que revisa el tratamiento para la DG y también gestantes 

con DM tipo 2, compara la metformina con la insulina y obtiene que la metformina 

reduce el riesgo de presentar una hipoglucemia neonatal (riesgo relativo, RR 0.63, 95% 

con un intervalo de confianza, IC 0.45-0.87), de tener un feto grande para la edad 

gestacional (RR 0.80, 95% IC 0.64-0.99), hipertensión inducida por el embarazo (RR 

0.56, 95% IC 0.37-0.85) y también un menor peso ganado en el embarazo (-2.07Kg, 

95% IC -2.88-1.27). El resto de resultados observados tanto materno como fetales 

fueron similares en ambos grupos (170). 

La metformina es un fármaco que cruza la barrera placentaria (171), sin embargo 

existen múltiples estudios observacionales que han demostrado que su uso en la 

diabetes pregestacional es seguro (168, 172) y que la exposición del feto al fármaco en 

el primer trimestre, no se ha asociado a un incremento de malformaciones (173). 

En los estudios de seguimiento a largo plazo de la descendencia de pacientes con DG 

que hicieron tratamiento con metformina, no se encontraron diferencias en el desarrollo 

neurocognitivo, en la grasa total o en la adiposidad central entre ambos grupos, pero 

había un aumento en los depósitos de grasa subcutánea en los hijos del grupo de 

metformina (174, 175). 

Aunque los datos que tenemos demuestran que el uso de la metformina parece ser 

seguro, se necesitan más estudios y más tiempo para poder tener información fiable y 

pruebas de seguridad de su uso en el embarazo. Hasta que ese momento llegue, las 

pacientes deben estar bien informadas sobre su utilización durante la gestación y de 

algunos aspectos que siguen siendo una incertidumbre en el uso este fármaco. 
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1.2.6.4.3 Sulfonilureas 

El efecto de estos fármacos es aumentar la secreción de insulina por parte del páncreas y 

así, suprimir la producción hepática de glucosa (176).  

Su paso transplacentario ha sido estudiado ampliamente y al parecer no atraviesan la 

placenta de manera significativa (177, 178), pero en los últimos años se ha puesto en 

duda esta transferencia placentaria ya que los datos obtenidos en los estudios sugieren 

un mayor paso del fármaco del que se creía inicialmente (168). 

El uso de Glibenclamida o Gliburida no ha resultado ser mejor que la insulina para el 

embarazo. Una revisión del 2015 compara el uso de Glibenclamida con insulina en 

mujeres con DG, y el grupo de Glibenclamida presenta un mayor riesgo de macrosomía 

(RR 2.62, 95% IC 1.35-5.08), mayor peso al nacer en  la descendencia (109g, 95% IC 

36-181g) y mayor frecuencia de hipoglucemia neonatal (RR 2.04, 95% IC 1.30-3.20) 

que en aquellas pacientes tratadas con insulina (168). 

Si revisamos los estudios que existen que comparan la metformina con la 

Glibenclamida, nos demuestran que el uso de la metformina está asociado a un menor 

peso materno ganado desde su uso (-2.06 Kg, 95% IC -3.98 a -0.14), menor peso al 

nacer (-209 gr, 95% IC -314 a -104), menos macrosomía (RR 0.33, 95% IC 0.13-0.81) y 

menos grandes para edad gestacional (RR 0.44, 95% IC 0.21-0.92) (168).  

Existen sulfonilureas que atraviesan la barrera placentaria y tienen un efecto 

hiperinsulinémico a nivel fetal, causando hipoglucemia y macrosomía como son la 

clorpropamida y tolbutamida, y por ello están contraindicadas durante el embarazo 

(179). Existen otras sulfonilureas en España, sobre las que no hay datos acerca de su uso 

en el embarazo, como la glicazida, glimepirida, gliquidona y la glipentida. 

Por tanto, para las pacientes con DG la Glibenclamida es un tratamiento aparentemente 

inferior a la insulina o la metformina, y por tanto, siendo coherentes con los resultados, 

no debe ser usada en el tratamiento de la DG si pueden utilizarse los otros dos fármacos. 
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1.2.6.4.4 Otros 

El uso de tiazolidinadionas, glinidas, inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4 (IDPP-IV) 

y GLP-1 se consideran fármacos experimentales en el embarazo y no se recomienda su 

uso. 

La acarbosa es eficaz en el control de las glucemias postprandiales en la DG, sin 

embargo se absorbe de forma irregular en el tracto gastrointestinal y no se recomienda 

de manera general, ya que se requieren más estudios para evaluar su posible paso 

placentario. 

1.2.7 Manejo obstétrico de pacientes con diabetes gestacional 

Las pacientes con DG que presenten un control subóptimo de la misma deben de seguir 

un revisión obstétrica más estricta que la habitual, especialmente a partir de la sospecha 

ecográfica de feto grande para la edad gestacional. 

Sin embargo, las gestantes con DG bien controlada (en tratamiento con dieta) y que no 

presentan otras complicaciones obstétricas, no precisan de una vigilancia especial 

durante el embarazo (180). 

1.2.7.1 Control del bienestar fetal 

Se trata de realizar un seguimiento que va a depender de la severidad y el control de la 

propia DG de cada paciente, así como de la presencia o no de factores de riesgo como 

perdidas gestacionales previas, hipertensión asociada o edad materna avanzada. Las 

recomendaciones sobre cómo realizar este seguimiento varían según las diferentes 

regiones y guías clínicas de cada centro.  

En condiciones normales, y sin complicaciones, los controles normalmente se practican 

en la semana 12, 20, 30 y 34 de gestación. Se recomienda que entre la semana 28 y 32 

se realice un nuevo control para valorar el riesgo de macrosomía. 
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En general se acepta que las embarazadas que precisen de insulina deben seguir un 

control similar a las pacientes con diabetes pregestacional, por lo que se recomienda un 

control obstétrico cada 15 días a partir de la semana 32 (180). 

1.2.7.2 Control del crecimiento fetal 

Este control se debe realizar para poder identificar aquellas gestantes que presentan un 

crecimiento fetal excesivo durante el tercer trimestre, ya sea por un mal control 

glucémico o no, y así poder prevenir complicaciones como la macrosomía, pudiéndose 

beneficiar de realizar una inducción del parto o una cesárea electiva en el caso que fuese 

necesario (181). 

En el caso de las pacientes que presenten un buen control de la DG sin necesidad de 

tratamiento con insulina y sin factores de riesgo asociados, se recomienda un 

seguimiento conservador, con los mismos controles que una gestante no diabética. 

No existe una prueba definitiva que pueda medir de manera exacta la antropometría y el 

crecimiento fetal, pero disponemos de la ecografía, y existen diferentes pautas para 

poder controlar el crecimiento fetal, desde una única ecografía en la semana 36, a 

ecografías cada semana desde la 28 (182). 

1.2.8 Evolución postparto de la diabetes gestacional 

La probabilidad de que una gestante vuelva a presentar DG en su siguiente embarazo 

oscila entre el 30-84%, dependiendo de la raza estudiada (112). Como ya se ha 

comentado anteriormente, existen muchos factores que influyen en la probabilidad de 

desarrollar una DG además de la etnia, y estos son la obesidad, la edad materna, los 

antecedentes familiares de DM tipo 2, la ganancia de peso entre embarazos, etc.   

Las guías recomiendan que, una vez finalizado el embarazo, las pacientes suspendan el 

tratamiento y se realicen controles glucémicos en el postparto inmediato para confirmar 

la normalidad metabólica. Posteriormente, se deben realizar la SOG con 75g de glucosa, 

entre las 4-12 semanas postparto, usando los criterios diagnósticos habituales para la 

DM (124). Sin embargo, esta recomendación es tan solo nivel de evidencia E. 
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No se recomienda solicitar la HbA1c en ese mismo periodo ya que puede estar 

infravalorada por la pérdida reciente de sangre en el parto y porque la SOG es más 

sensible para detectar intolerancia a la glucosa, prediabetes y diabetes.  

Se recomienda una revisión anual en los casos donde los resultados postparto sean de 

Glucosa Basal Alterada (GBA) o de Intolerancia a la Glucosa (IG), y cada tres años 

cuando el resultado del test de tolerancia ha sido normal. En estas mujeres debe también 

valorarse una revisión de antropometría, tensión arterial y perfil lipídico, ya que existe 

una alta asociación de la DG con otros trastornos metabólicos. 

Un meta-análisis afirmó que las pacientes con DG tienen un riesgo 7.5 veces superior de 

presentar una DM tipo 2 en comparación con aquellas gestantes con normoglucemia 

(183). Así, el riesgo de presentar DM tipo 2 es aproximadamente un 50-75% después de 

15-25 años (112), y por ello se recomiendan cribados periódicos para descartar una DM 

tipo 2 al menos cada 3 años para estas pacientes, con un grado de evidencia B. 

Dado este alto riesgo de presentar una DM tipo 2 o intolerancia a la glucosa, este tipo de 

pacientes deben estar bien informadas, desde el principio, de la importancia de realizar 

un dieta correcta junto con un cambio en su estilo de vida, para así, poder conseguir un 

control metabólico óptimo y alargar o evitar el diagnóstico de DM tipo 2 gracias a los 

cambios realizados. 

Los cambios de estilo de vida junto con el uso de la metformina, en mujeres con 

prediabetes y antecedentes de DG, puede retrasar la progresión a DM tipo 2 entre un 

35-40%, respectivamente, en más de 10 años comparado con el placebo (184), y por 

tanto está indicado con un grado de evidencia A. 

En aquellas gestantes no diagnosticadas de DG durante el embarazo pero que presentan 

alguna sospecha de trastorno del metabolismo hidrocarbonado a partir del resultado 

perinatal, también está indicado realizar una prueba de cribado postparto. 
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1.3 Sistemas de telemedicina 

La telemedicina se define como “la prestación de servicios de salud, por cualquier 

profesional sanitario, utilizando las tecnologías de la comunicación para el intercambio 

de información para el diagnóstico, tratamiento y prevención de enfermedades, y la 

continua educación de profesionales de la salud, cuando la distancia es un factor crítico. 

Todo con la intención de mejorar la salud de los individuos y de sus 

comunidades” (185). 

Es utilizada en el sistema sanitario para poder facilitar los servicios de los que se 

dispone a toda la población, sin importar la localización física del profesional, los 

pacientes y las historias clínicas. Para ello utilizan las tecnologías de la información y 

comunicación. 

La ventaja más importante de la telemedicina es precisamente aquella para la que se 

creó, ofrecer la igualdad en el acceso a los servicios sanitarios a toda población, sin 

importar la localización geográfica de cada persona. Además, consigue reducir el 

número de visitas presenciales, evitando desplazamientos y sus gastos asociados, 

ausencias laborales (186), y también puede ayudar al profesional sanitario, con la 

reducción del volumen de pacientes para citar en consultas externas, las mejoras en 

listas de espera y reservando especialmente los recursos que se disponen para poder 

valorar los casos más complicados a nivel presencial.  

Esta prestación en el mundo de la medicina es especialmente relevante en las zonas 

rurales, ya que existe escasez de especialistas y el hecho de que se pueda utilizar hace 

que la población no se vea obligada a realizar largos desplazamientos para su valoración 

(187), permitiendo además en muchos casos que la consulta pueda ser resuelta en una 

sola acción (188). También está siendo una herramienta útil en zonas de conflicto bélico 

o catástrofes, donde la limitación de la atención sanitaria se llega a utilizar como arma 

de guerra (189). 

Gracias a estos sistemas los pacientes pueden estar monitorizados de manera más 

frecuente y así se consigue obtener información más rápida y precisa que de un modo 

_____________________________________________________________________________________ 
71



Capítulo 1: Antecedentes 
_____________________________________________________________________________________

convencional (190). El hecho de disponer de más información y también de una forma 

más frecuente puede ayudar a la hora de mejorar las decisiones terapéuticas y los 

tiempos de dichas decisiones, ya que se conseguiría reducir el tiempo que pasa desde 

que se cumple el criterio de realizar un cambio en el tratamiento hasta que se hace. 

Evidentemente, en este campo también existen inconvenientes, y los más relevantes son 

el riesgo de que los pacientes no envíen la información que se solicita o que no lo hagan 

con la frecuencia indicada, que se pierda su seguimiento, los problemas técnicos 

derivados de estos sistemas, el posible incremento en el volumen de trabajo de los 

clínicos y los posibles errores que se pueden generar en la interpretación de los datos 

enviados, sea por un error de mala configuración o porque son insuficientes (191). 

Hay que comentar que si el sistema de telemedicina se diseña para no aumentar la carga 

asistencial, consigue disminuir el tiempo de espera, protege la información confidencial 

de los pacientes y es de fácil acceso, será mejor aceptado. Y lo mismo sucede cuando 

los programas han sido diseñados o impulsados por parte del personal sanitario, a 

diferencia de si son impuestos por instituciones superiores. 

La telemedicina tiene una serie de limitaciones que hacen que no se haya implementado 

de forma regular. Una de ellas es la falta de recursos humanos válidos, es decir, la 

ausencia de formación de los profesionales sanitarios en las nuevas tecnologías, la 

necesidad de aprendizaje y su resistencia al cambio (192). Es difícil substituir la 

relación tradicional médico-paciente y todavía existe recelo por asegurar la 

confidencialidad de la información. Otra limitación para estos sistemas es la falta de 

recursos económicos para poder ser aplicados y desarrollados. 

Aún así, la telemedicina ha sido aplicada en distintas especialidades médicas y ha 

demostrado evidencia de ser coste-efectiva en campos como la teledermatología, 

telepsiquiatría y teleradiología además de favorecer la autonomía del paciente y 

conseguir una mejoría en la comunicación con el personal sanitario (193). Igualmente se 

ha utilizado en el control de diferentes enfermedades crónicas como la HTA, obesidad,  

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC), etc. 
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Figura 1.7: Especialidades en Telemedicina en España en 2018 

En el ámbito de la Endocrinología se han realizado muchos proyectos y ensayos de 

telemedicina en las diferentes patologías que se controlan pero sobretodo en el campo 

de la diabetes mellitus, y también en la DG, de los que hablaremos en los siguientes 

apartados. 

1.3.1 Primeras experiencias de telemedicina en diabetes mellitus 

Las primeras experiencias de telemedicina en diabetes fueron la monitorización remota 

de los niveles de glucosa mediante la transmisión automática de los datos al hospital. 

Fuente: Elaboración propia a partir de SEIS (Sociedad Española de Informática de la Salud) (194)
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Para ello, se utilizaba la línea telefónica para transmitir los datos de monitorización 

registrados electrónicamente (195, 196). El objetivo era mejorar el análisis de los datos 

que efectuaban los pacientes y facilitar su interpretación durante la visita en el hospital.  

Estas experiencias no tenían como objetivo proporcionar elementos de autoayuda para 

el paciente. Sí que había, en alguna ocasión, pacientes que podían recibir un análisis del 

proceso por parte del médico y, mediante llamadas telefónicas, se les aconsejaba de un 

ajuste del tratamiento con insulina o modificación de la dieta (197, 198). 

Cada vez son más los estudios que se realizan de telemedicina y  diabetes mellitus, tanto 

para tipo 1 como tipo 2, a nivel de control de glucemias como de sus complicaciones 

vasculares a largo plazo.  

El primer sistema en utilizar los conceptos de telemedicina para los pacientes con 

diabetes, fue el sistema DIACRONO (199), que permitía intercambiar datos y mensajes 

entre médico y paciente. Se trataba de un micro-ordenador diseñado para trabajar como 

una agenda electrónica que recogía y almacenaba los datos de glucemia. Esta 

monitorización se transmitía a la estación de trabajo médica, donde el profesional 

sanitario los podía visualizar. Los datos eran procesados gracias a herramientas gráficas 

de análisis y el resultado era transmitido a la unidad del paciente, en forma de mensajes 

con modificaciones del tratamiento o consejos. 

Otro ejemplo importante fue el sistema DIABTel, “Telemedicina en el cuidado de la 

Diabetes Mellitus” (200) realizado en pacientes con DM tipo 1 que tuvo como resultado 

una tendencia hacia una HbA1c mejor en el grupo de acción. Consistía en una estación 

de trabajo médica y diferentes unidades de paciente que tenían comunicación a través de 

una red telefónica convencional. Las glucemias se transmitían directamente desde el 

medidor hasta la unidad del paciente y el resto de variables las introducía el paciente de 

forma manual (actividad física, dieta, insulina, etc.). Estos datos eran valorados por el 

profesional desde su estación de trabajo y enviaban su preinscripción correspondiente a 

la unidad de cada paciente. 
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El proyecto conocido como Telematic Management of Insulin dependent Diabetes 

Mellitus (TIDDM) (201) estaba basado en un sistema similar al DIABTel, pero su 

interfaz gráfica era web y la comunicación se manejaba en el protocolo http. Sus 

resultados objetivaron que el sistema podía ayudar a mejorar los parámetros clínicos y 

la comunicación entre paciente y profesional.  

Otro diseño fue el denominado M2DM (202), un estudio europeo con la participación de 

28 pacientes diabéticos que tenían la posibilidad de realizar en la plataforma servicios 

de telemonitorización, teleconsulta, televisita (por videoconferencia o teléfono), 

interconsulta (entre profesionales), gestión de conocimientos y acceso a información 

remota (datos de terapia, controles y visitas al hospital). Con la intención de mejorar la 

calidad del control metabólico de los pacientes gracias a la facilidad de comunicación 

entre pacientes y personal sanitario. Los resultados observaron un disminución de la 

HbA1c en estos pacientes que se mantuvo durante los 12 meses del estudio.  

Otro proyecto remarcable es el Intelligent Control Assistant for Diabetes (INCA) que 

tenía el propósito de combinar la monitorización continua de glucosa con un sistema de 

control telemédico y también personal para favorecer el control de la enfermedad, 

mostrando tanto a profesionales como a pacientes información en tiempo real 

(203-205). 

Los sistemas descritos fueron desarrollados por el grupo de Bioingeniería y 

Telemedicina de la Universidad Politécnica de Madrid en colaboración con el servicio 

de Endocrinología y nutrición del hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona. 

Ejemplos de estudios más recientes son, por ejemplo, el de Von Storch (206) en 115 

pacientes con DM 2 donde el grupo intervención recibe una tablet, un medidor y un 

contador de pasos, junto con asesoramiento telefónico individual para valorar el control 

de la DM al usar la telemedicina gracias a un programa para enviar datos de glucemia y 

estilo de vida. Los resultados muestran una mejora en la HbA1c y también del IMC y de 

la escala de valoración de autocontrol de su enfermedad. 
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Otro estudio es el estudio español enREDa2, basado en un cuestionario para que 

pacientes con DM 2 puedan identificar sus percepciones sobre telemedicina y DM. De 

sus resultados se concluye que un 10% de pacientes con DM 2 en España han utilizado 

alguna vez un programa de telemedicina y que la mayoría apoyan el uso de la misma en 

su  enfermedad, creyendo que mejora el control metabólico de la DM.  También opinan 

que los médicos son quienes pueden impulsar más su utilización en la actualidad (207). 

Como se ha podido ver, se han planteado diferentes sistemas de telemedicina para 

mejorar el control metabólico de pacientes diabéticos y  así mejorar su calidad de vida. 

Gracias a ellos se ha podido comprobar que la  telemedicina es una herramienta factible 

y segura (208),  eficaz para el control de los pacientes con diabetes (201, 209, 210), que 

en algunos casos mejora su control metabólico (211, 212) y disminuye costes (213). 

1.3.2 Experiencias de telemedicina en diabetes gestacional 

En el ámbito de la diabetes gestacional el uso de la telemedicina es especialmente 

interesante por diferentes motivos: 

❖ Se trata de una enfermedad autolimitada en el tiempo, y que se presenta en 

población joven. Durante el seguimiento se requieren de controles muy 

continuados y estrictos para valorar la necesidad o no, a corto plazo, de 

tratamiento farmacológico. La telemedicina evitaría tantas visitas presenciales e 

incluso podría detectar antes la alteración, en caso de presentarla. 

❖ La implicación de la paciente es esencial en la enfermedad y para ello debe 

aprender a tomar las decisiones más correctas. Con el uso de la telemedicina,  la 

paciente tiene más autonomía, con la seguridad de que sus decisiones son 

supervisadas a distancia por el médico. 

❖ El profesional sanitario toma las decisiones sobre la terapia considerando una 

cantidad de información capaz de ser transmitida y tratada automáticamente. 
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❖ El aumento de prevalencia de la DG y las políticas de moderación de gastos de 

los centros requieren de nuevas estrategias de control de la enfermedad para 

intentar mejorar al máximo el rendimiento de los recursos disponibles. 

❖ Mejora la calidad de vida de la paciente ya que no tiene que renunciar a sus 

horas de trabajo y a su organización diaria para poder acudir a tanta consulta 

médica (Enfermera, Endocrinólogo, Obstetra, matrona, laboratorio, etc.), o 

también en aquellas situaciones en las que por el motivo que sea tiene problemas 

para acudir  (necesidad de reposo por indicación médica, distancia al centro 

sanitario, etc.). 

El uso de la telemedicina en la DG presenta resultados clínicos de no inferioridad 

respecto a los controles ordinarios en los centros hospitalarios, una reducción en el 

número de visitas presenciales y un aumento de satisfacción por parte de las gestantes 

que han sido usuarias del sistema. 

Las limitaciones de estos estudios son el número reducido de participantes, el corto 

periodo de seguimiento y que suelen ser estudios no aleatorizados ni controlados (186, 

214).  

Una revisión sistemática de los ensayos clínicos más relevantes sobre telemedicina en 

pacientes con DG (186) concluye que esta evidencia a favor de la telemedicina se 

fundamenta en los siguientes estudios: 

En 2007 Homko realizó un estudio con 63 gestantes, divididas en dos grupos, uno 

control, con seguimientos médicos habituales, y el otro el grupo de telemedicina, que 

permitía a las mujeres enviar los datos de glucemia capilar, junto con otros datos 

relevantes como los movimientos fetales, dosis de insulina y episodios de hipoglucemia, 

a través de internet. También existía en la plataforma un apartado de material educativo 

para mejorar el conocimiento y autonomía de las pacientes. En ambos grupos se 

realizaban visitas presenciales cada 15 días. En los resultados que observaron no 

hubieron diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto al control glucémico, 

ni en las complicaciones maternas y fetales observadas. En el grupo de intervención sí 
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que existió una satisfacción mayor respecto a tener un mejor conocimiento de la 

enfermedad, aunque este grupo tuvo problemas con el servicio de internet y sólo 

pudieron transmitir un tercio de los datos (215). 

En 2010 el Hospital San Carlos de Madrid realiza un estudio con pacientes 

diagnosticadas de DG (216, 217) que evalúa un sistema de telemedicina en 100 

gestantes aleatorizadas en dos grupos, uno de ellos con seguimiento basado en la 

práctica clínica habitual y otro grupo de intervención donde se les proporciona un 

sistema de telemedicina para poder enviar los datos de glucemia capilar con un 

dispositivo móvil (Nokia E50) que previamente ha descargado los datos del medidor de 

glucosa por infrarrojos. Los clínicos revisaban los datos de cada paciente gracias a la 

plataforma web y enviaban el resultado a través de SMS. Los resultados demostraron 

una reducción significativa en las visitas clínicas ambulatorias, sobretodo en el grupo de 

mujeres tratadas con insulina y no se encontraron diferencias significativas respecto a 

los resultados observados durante la gestación (misma HbA1c), el parto (no más 

número de cesáreas) y el neonato (no existen más fetos grandes para la edad 

gestacional).  

El tercer estudio aleatorizado, se realiza en 2012, de nuevo por Homko, incluyendo 80 

gestantes que divide en un grupo control (controles ordinarios presenciales) y otro de 

intervención, que utiliza un sistema de telemedicina, similar a su primer estudio, aunque 

mejorado, con posibilidad de respuesta de voz y notificaciones de recuerdo para el envío 

de datos. En sus resultados se objetiva que con la mejora del sistema existe un aumento 

de su uso por parte de las pacientes y de la interacción entre éstas y los profesionales, 

pero que no hay diferencias significativas respecto a los niveles de glucemia capilar 

entre los dos grupos ni en las complicaciones materna y fetales que analizan (218). 

Otro estudio de características similares a los previos es el realizado en el Hospital 

Universitario Puerto Real de Cádiz (219), donde 104 gestantes, entre ellas 77 con DG, 

fueron agrupadas en dos grupos, uno de  control (visitas presenciales habituales) y otro 

de intervención a través de un sistema de telemedicina denominado DiabeTIC. Las 

pacientes podían enviar los datos de glucemia, dieta, información clínica y dosis de 
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insulina, en caso de llevar dicho tratamiento. Los clínicos eran avisados cada dos 

semanas para revisar los datos de las pacientes y podían modificar el tratamiento a 

través de la plataforma, que avisaba a la paciente por SMS o correo electrónico. No 

existieron diferencias en los niveles de HbA1c media ni en las complicaciones maternas 

y fetales que se observaron pero si en el número de visitas entre los dos grupos (3,2 

frente a 5,9). Así concluye con la idea de que un sistema de telemedicina aplicado para 

pacientes embarazadas con diabetes, puede facilitar su control sin empeorar resultados. 

En 2016, Rasekaba realiza el estudio TeleGDM (220), para pacientes con DG en 

tratamiento con insulina. Se trata de un ensayo clínico prospectivo aleatorizado con 95 

pacientes divididas en 2 grupos, uno de seguimiento habitual y otro en el grupo de 

telemedicina. Los resultados mostraron que  el uso del sistema era efectivo y entre 

ambos grupos existieron resultados clínicos similares sin observarse cambios en los 

costes. En el grupo de intervención se pudo apreciar una necesidad de dosis de insulina 

menores junto con una mayor capacidad para conseguir un control glucémico más 

pronto (221). 

Como se ha podido comprobar  son pocos los estudios que incluyen la valoración del 

coste de la aplicación de la telemedicina. En 2002 sólo el 9% de los estudios sobre 

telemedicina incluían una valoración de los costes y los resultados eran inconcluyentes 

(222). Sin embargo se han descrito ahorros en los costes, a favor de la telemedicina, en 

gran medida atribuidos a los costes que se evitan de los desplazamientos de los 

pacientes y de las visitas médicas (223). 

1.4 Sistemas de ayuda a la decisión 

Un sistema de ayuda a la decisión consiste en una técnica automática, basada en un 

programa de ordenador, que intenta parecerse al razonamiento humano, con el objetivo 

de mejorar, en nuestro caso, el cuidado médico. El primero en definir este sistema 

experto fue Feigenbaum que lo hizo como “un programa inteligente para ordenador que 

utiliza el conocimiento de inferencia para resolver problemas que son lo bastante 
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difíciles como para necesitar de la acción de un experto humano para su 

resolución” (224). 

Existen evidencias de la utilidad que tiene el uso de estos sistemas para mejorar la 

calidad de la atención sanitaria, mejorando sobretodo la productividad de los 

especialistas (225). 

Se han desarrollado diferentes alternativas para proporcionar herramientas de ayuda a la 

decisión. Dependiendo de la característica que se elija para su diferenciación, pueden 

clasificarse según manera de intervención (sistemas de notificaciones y recordatorios, 

alertas, etc.), del objetivo clínico (diagnóstico, tratamiento, prevención), de la técnica de 

conocimiento utilizado y el mecanismo de inferencia (casos, reglas, interpretación guías 

clínicas, etc.) o de la interoperabilidad con otros programas (integrados con  la historia 

clínica, independientes, compartición de conocimiento basado en estándares) (226).  

El soporte a la decisión se basa en utilizar la información médica y las guías clínicas 

para convertir la información del paciente en recomendaciones terapéuticas.  

A continuación se describen brevemente los tipos de sistema en función del 

conocimiento y el mecanismo de inferencia empleados. La aplicación de estas 

herramientas de inteligencia artificial a la diabetes se revisa en un artículo de nuestro 

grupo (227). 

1.4.1 Tipos de sistemas de ayuda a la decisión 

1.4.1.1 Razonamiento basado en casos 

Consiste en reutilizar el conocimiento que se ha ido adquiriendo al solucionar 

problemas anteriores para resolver problemas nuevos que son parecidos. Una vez que la 

situación nueva se ha resuelto, se incorpora ese conocimiento aprendido a la base de 

datos (228). Por este motivo la base  de estos sistemas está formada de casos ya 

evaluados y no de reglas lógicas.  
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El procedimiento consiste en: recuperar de la base de datos el caso que más se parece al 

problema que se analiza, reutilizar esa solución que ya se empleó, revisar si esa 

conclusión ha sido efectiva y por último, retener la información adquirida, bien 

modificando el caso recuperado o originando uno nuevo con la nueva situación resuelta. 

Uno de los ejemplos del uso de estos sistemas ha sido el de formular las 

recomendaciones necesarias para el cálculo de bolo de insulina en pacientes con DM 1 

(229) y aunque puedan tener algunas ventajas, en realidad, en el mundo de la diabetes, 

el razonamiento basado en casos, no se considera un gran avance y, por tanto, deben 

mejorarse (230). 

1.4.1.2 Basado en reglas 

Su base de conocimiento se integra en un conjunto de reglas del modo “si A es cierto 

entonces B es cierto” y el algoritmo de inferencia se basa en un proceso deductivo en el 

que se compara la información de la base de hechos con las diferentes normas para ver 

cuáles se cumplen. Estas reglas pueden también encadenarse para sacar otras 

conclusiones compuestas, de modo que la conclusión de una regla lleve a la premisa de 

otra. 

Este tipo de sistemas basado en reglas suele ser el más común, probablemente por su 

sencillez, ya que se basa en reglas de lógica tradicional, fáciles de concebir y de explicar 

a los usuarios (profesionales sanitarios en este caso). En el caso de la lógica difusa se ha 

empleado, por ejemplo, como ayuda para el diagnóstico de la DG (231). 

1.4.1.3 Interpretación de guías clínicas 

Con el uso de estos sistemas se consigue proporcionar las recomendaciones gracias a la 

utilización, de manera automática, de las guías clínicas existentes. Tiene la capacidad de 

que el conocimiento puede estar actualizado de manera fácil y rápida al aplicar la guía 

clínica deseada. Pero esto a la vez es un inconveniente, ya que no todos los 

profesionales están de acuerdo con el contenido que existe en las guías y utilizan como 

conocimiento adicional su propia experiencia clínica. Un inconveniente de estos 
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razonamientos es que las guías no contemplan todos los escenarios posibles y por este 

motivo se necesita de un clínico que evalúe las propuestas de aquellos casos que no 

están recogidos en la guía (232), no obstante existen algunos sistemas que tienen la 

posibilidad de poder crear nuevas guías (233). 

1.4.2 Sistemas de ayuda a la decisión aplicados a la diabetes gestacional 

L Los profesionales responsables del control de la paciente con DG, reciben en la 

consulta una gran cantidad de datos que son registrados por la gestante en su mayoría, y 

que presentan muchas veces una distribución irregular, y es con estos datos con los que 

se tiene que decidir, o no, un cambio de tratamiento. 

Toda esta información: glucemias, dosis de insulina, ejercicio, eventos personales, 

horarios y dieta,  que se encuentran en forma cualitativa y cuantitativa, pueden estar 

sujetos a error manual cuando los datos no proceden directamente de un dispositivo de 

medida. 

Los médicos interpretamos los datos realizando un análisis de las principales 

características combinando la historia de la paciente con los datos orientados en el 

tiempo. Es necesario crear una interpretación del comportamiento de cada paciente, 

además de comprobar si existe una regularidad en la presencia de determinados 

episodios del día a día, para ver si existen errores cometidos por la propia paciente. 

Una de las claves importantes en este campo es la necesidad de disponer de evidencias 

que demuestren que el uso de sistemas de telemedicina y de ayuda a la decisión tienen 

efectos beneficiosos en el control metabólico de cualquier paciente diabético, así como 

de su calidad de vida, y también sobre los costes del paciente y del equipo médico.  

Existen estudios que demuestran que estos sistemas tienen un efecto neutro o algo 

beneficioso en el control glucémico del paciente con DM, sin empeorar su calidad de 

vida (234), y otros que han resultado ser coste-efectivos por reducir el número de visitas 

presenciales con lo que supone ahorro de tiempo de desplazamiento y de espera para el 

paciente (209). Sin embargo,  la diversidad de los estudios con los diferentes tipos de 
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sistemas utilizados junto con la variabilidad de los diseños, hacen que sea difícil obtener 

evidencias consistentes sobre la eficacia y coste-efectividad de la telemedicina asociada 

a sistemas de ayuda.  

Los estudios más destacados en el cuidado de la DG y los sistemas de ayuda a la 

decisión son los siguientes. 

1.4.2.1 DIABNET 

Uno de los primeros sistemas de ayuda a la decisión creado para la DG fue el 

DIABNET en 1996, que aunque no llegó a validarse de una manera clínica si que fue 

validado por 3 endocrinólogos utilizando, de manera retrospectiva, la información 

clínica de 9 pacientes (235, 236). 

DIABNET basaba su razonamiento en una red probabilística causal y unas reglas 

lógicas para poder modificar de manera cualitativa la dieta pautada, y de manera 

cuantitativa el tratamiento con insulina. Todo ello se realiza gracias a los datos de 

monitorización de glucemia, cetonuria, insulina, HC ingeridos, transgresiones y 

horarios). 

1.4.2.2 Personal Health System 

Personal Health System (PHS) es un sistema de ayuda a la decisión diseñado para 

pacientes con DG que está basado en reglas lógicas. Está ideado para que pueda detectar 

eventos importantes (hiperglucemias o hipoglucemias) y avise a los profesionales 

sanitarios de ello, para así optimizar el tiempo de valoración clínica (190). 

Las pacientes tenían la aplicación en su móvil y anotaban manualmente las glucemias 

que presentaban, etiquetando el momento del día (desayuno, comida o cena) y si era 

antes o después de la comida.  

El grupo de profesionales del estudio accedía al sistema a través de una página web 

gracias a una contraseña y podía contactar con las pacientes por teléfono para aclarar 

alguna duda sobre los datos. Los tratamientos se prescribían en el portal web. 
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El estudio se realizó durante 9 meses en 24 pacientes (12 en el grupo de intervención y 

12 en el grupo control) con un equipo de 4 clínicos. El número de visitas programadas 

fueron el mismo para los dos grupos y los resultados principales del estudio fueron que 

la glucemia plasmática fue significativamente mejor en el grupo de intervención junto 

con una mejor satisfacción. Los profesionales sanitarios resaltaron una mejor calidad de 

atención al tener la posibilidad de consultar la información a diario y ahorrarles tiempo 

al tener que centrarse sólo en los eventos de hiperglucemias o hipoglucemias en lugar de 

revisar todos los datos numéricos de una cartilla convencional. También destacan como 

propiedad positiva el hecho de poder reducir el tiempo en el cambio del tratamiento ya 

que se detectaban las pacientes mal controladas en uno a tres días, en lugar de las dos 

semanas aproximadamente de las del grupo control. 

1.4.2.3 Aplicación de Soojung 

Esta aplicación esta basada en un sistema de ayuda a la decisión basado en reglas. Su 

objetivo era poder crear recomendaciones de tratamiento a pacientes durante la fase de 

preinsulinización (237). 

Las gestantes anotaban de manera manual las glucemias a través de una aplicación en el 

teléfono móvil, y las recomendaciones se creaban sobre un intervalo de tiempo en 

relación al momento de cada comida principal (desayuno, comida o cena). Habían 

recomendaciones diarias de dieta y cetonuria, y respecto al peso de la paciente cada 

semana. También existían recomendaciones sobre ejercicio que valoraban si la actividad 

era suficiente o debía ser mayor o menor. 

No hay datos de evaluación de este sistema en un estudio clínico controlado pero 6 

expertos validaron su base de conocimiento con buenas impresiones y concluyeron que 

sería de gran ayuda en el control de la DG. 

1.4.2.4 Mobiguide 

Se trata de un proyecto de financiación europea (séptimo programa marco) en el que se 

evalúa un sistema de ayuda a la decisión basado en las guías clínicas existentes en el 
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manejo de la DG (238). El estudio clínico se llevó a cabo en el Hospital Parc Taulí de 

Sabadell, y se diseñó como  un estudio piloto con 20 pacientes diagnosticadas de DG a 

las que se les facilitaba un medidor de glucemia capilar, un teléfono móvil con 3G/4G y 

una aplicación de DG adaptada para el estudio que incluyó un acelerómetro para poder 

detectar la actividad física de la gestante y, por último, un medidor de presión sanguínea 

arterial. En el estudio las pacientes descargaban las glucemias cada 3 días, junto con la 

posibilidad de añadir la cetonuria y el cumplimiento de la dieta. Se debían medir la 

presión arterial 2 veces a la semana y hacer ejercicio físico, si no existía 

contraindicación. 

El propio sistema de ayuda a la decisión era capaz de detectar las alteraciones que 

podían presentar las embarazadas y crear mensajes en la aplicación para avisarlas de 

cambios en su dieta. Por ejemplo, en el caso de cetonuria positiva sin causa alguna (se le 

preguntaba a la paciente previamente si había existido una omisión de HC anterior al 

resultado) se le aconsejaba aumentar una ración de HC en su resopón. 

En los resultados observados existieron diferencias en el cumplimiento del número de 

glucemias prescrito, que fue mayor en el grupo de intervención, la presión sanguínea 

arterial sistólica y diastólica, que era menor, respecto al grupo con el que se comparaba. 

En el resto de complicaciones materna y fetales observadas, no existieron diferencias 

entre ambos grupos. Los resultados del cuestionario respondido por las pacientes 

reflejaba un alto grado de satisfacción con el sistema. La conclusión del estudio fue que 

las gestantes que utilizaron la aplicación cumplieron mejor con las normas de 

monitorización que la cohorte previa. 

1.4.2.5 Aplicación de Mackillop 

Lucy Mackillop (239, 240) desarrolló un sistema de ayuda a la decisión basado en 

reglas con la intención de que detectara estados metabólicos alterados en la paciente con 

DG. 

En el primer estudio 52 gestantes con DG realizaban controles de glucemia capilar que 

enviaban automáticamente desde el medidor al teléfono, por vía bluetooth, y de ahí 
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directo a un servidor, utilizando 3G. Los resultados de la encuesta que respondieron las 

pacientes respecto al funcionamiento del sistema utilizado y su cumplimiento en los 

controles de glucemias fueron positivos. Los resultados de satisfacción de las mujeres 

que lo utilizaron fueron publicados en otro estudio (241) con una media de puntuación 

muy alta.  

Por otra parte, la publicación de resultados clínicos y costes con la utilización de este 

sistema fueron publicados en 2018 (242) con un nuevo ensayo clínico aleatorizado, con 

un grupo de 203 pacientes con DG divididas en 2 grupos, uno de control rutinario 

habitual y el otro las que utilizaban esta aplicación en el móvil. No hubo diferencias 

significativas respecto a los costes directos en atención de salud pero si que hubo menos 

gasto general en el grupo intervención. Por lo que respecta al control glucémico y a 

complicaciones maternas y fetales, fueron similares en ambos grupos, aunque las 

mujeres prefirieron el modelo de atención y seguimiento a través de la aplicación en el 

smartphone.   
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2.1 Hipótesis de la investigación 

La hipótesis de investigación establece que la aplicación del sistema de telemedicina 

inteligente, SINEDiE (Sistemas Inteligentes y de Educación para la Diabetes del 

Embarazo): 

❖ Permitirá reducir la presencialidad en el seguimiento de mujeres diagnosticadas 

de DG. 

❖ La disminución en el número de visitas presenciales no influirá negativamente 

en:    

❖ Variables de control glucémico. 

❖ Variables relacionadas con el curso de la gestación. 

❖ Variables relacionadas con el bienestar neonatal. 

❖ Permitirá identificar en un tiempo menor que las pacientes con visitas 

presenciales la necesidad de cambios en el tratamiento. 

❖ Mejorará la adherencia a medidas de control. 

❖ Será funcionalmente estable y conseguirá un elevado índice de uso. 

❖ Habrá una valoración positiva por parte de los usuarios que utilizaron el sistema 

de telemedicina, tanto profesionales como pacientes. 

2.2 Objetivos de la tesis doctoral 

El objetivo principal es el desarrollo de un sistema de telemedicina inteligente con 

base web que permita el seguimiento automático de pacientes diagnosticadas de DG en 

tratamiento con dieta capaz de identificar la necesidad de inicio de insulinoterapia. El 

sistema ha de generar avisos si el autocontrol glucémico de la paciente es inadecuado 

por número insuficiente, momento inapropiado o por valores elevados de glucemia. 

También podrá aconsejar, sin intervención del personal asistencial, cambios en la dieta 

para corregir la hiperglucemia y/o cetosis y hacer una propuesta de inicio de insulina 
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que incluya tipo de insulina (rápida y/o basal) y la dosis. Este sistema ha de incluir un 

módulo de educación diabetológica con autoevaluación. 

La validación técnica se ha publicado como el trabajo de tesis doctoral de la doctora en 

ingeniería de telecomunicaciones doña Estefanía Caballero Ruiz (243) 

Objetivos de la validación clínica: 

Comparar los resultados de las pacientes que han usado el sistema de telemedicina con 

los resultados del grupo control (seguimiento presencial habitual). 

1. Evaluar las variables referentes al control glucémico y al curso de la gestación. 

2. Evaluar las variables relacionadas con el bienestar neonatal. 

3. Evaluar el uso del sistema y adherencia a las medidas propuestas (determinación 

glucemia, cetonuria, etc.). 

4. Evaluar el grado de satisfacción de los usuarios del sistema de telemedicina 

(pacientes). 

Con la finalidad de reforzar el análisis comparativo, se comparan las principales 

variables de los puntos 1, 2 y 3 con una cohorte de pacientes con diabetes gestacional 

seguidas prospectivamente en los dos años previos al inicio clínico. 
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3.1 Desarrollo de la plataforma web SINEDiE 
SINEDiE es una plataforma pensada para facilitar el seguimiento de mujeres 

diagnosticadas de DG. Los protocolos actuales para este control suponen un gran 

esfuerzo para las pacientes al necesitar acudir al Hospital o centro de salud de manera 

semanal o bisemanalmente agravado por estar, en la mayoría de los casos, en el tercer 

trimestre de gestación. 

SINEDiE tiene como objetivo fundamental permitir el seguimiento automático mientras 

la paciente está en tratamiento con dieta, identificando las situaciones (“estados 

metabólicos”) que pudieran implicar la necesidad de iniciar tratamiento con insulina. La 

tarea de elaboración de la plataforma implica el trabajo de los equipos técnico y clínico.  

De cara a poder sistematizar mejor la información necesaria para diseñar los diferentes 

escenarios, adquirir conocimiento para establecer las reglas en que fundamentar el 

sistema de ayuda a la decisión, definir los requisitos técnicos de la plataforma para 

garantizar su usabilidad e identificar posibles situaciones poco frecuentes no 

contempladas a priori, se decidió realizar en los dos años previos al inicio del estudio 

clínico un estudio prospectivo de seguimiento sistemático de todas las pacientes con 

diagnóstico de DG remitidas al Servicio de Endocrinología y Nutrición del Hospital de 

Sabadell. Se obtuvo la aprobación del comité de ética y se incluyeron aquellas pacientes 

que firmaron su consentimiento a participar en el estudio. 

Además de los datos demográficos, antropométricos, clínicos, obstétricos y neonatales 

se recogieron, volcaron a una hoja Excel y procesaron todas las glucemias (con fecha y 

hora de realización) almacenadas en el glucómetro (Accu-Chek Nano® o Aviva®, marca 

Roche®) de cada paciente. 

Los datos recogidos en esta cohorte, representativa de la población de referencia de 

mujeres con DG del área del Hospital Parc Taulí de Sabadell, se utilizaron 

posteriormente como tercer grupo de comparación junto con el grupo de intervención 

(uso de aplicación SINEDiE) y el grupo control del estudio clínico.  
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Para su mejor comprensión desarrollaremos el contenido de las diferentes secciones 

como módulos. Estos módulos se definirán: 

3.1.1 Módulo de telemonitorización 

Es el responsable de gestionar las interacciones de los usuarios con la interfaz web y se 

encarga de controlar tanto la entrada como la visualización de los datos que hay en el 

sistema. Sus funcionalidades más importantes son: 

3.1.1.1 Menú principal 

Existen 2 pantallas de menú principal en este sistema. Un menú para los profesionales 

sanitarios y técnicos, y otro menú para las pacientes. Para poder entrar al menú cada 

persona debe de tener un nombre de usuario y una contraseña. 

Figura 3.1: Pantalla principal 

En el menú principal de profesionales sanitarios y técnicos existe una pestaña para 

poder crear una nueva paciente, es decir, darle el alta en el sistema, y otra pestaña para 

buscar a las pacientes. Hay una lista de opciones, en la parte lateral izquierda del menú, 

que en el caso de los profesionales sanitarios sólo está visible la opción “resumen de 

*Esta pantalla principal da acceso, tanto a pacientes como a profesionales, al menú principal

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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datos”, pero para los no sanitarios contiene el resto de funciones administrativas, como 

se puede ver en la siguiente figura 3.2. 

Figura 3.2: Menú principal del sistema de telemedicina para profesionales 

En la parte superior del menú principal de los profesionales se puede visualizar el 

nombre del usuario, acceder a gestionar su cuenta o cerrar sesión, ir a los mensajes que 

se le han enviado (entre paréntesis estarán aquellos pendientes de leer) y también tiene 

la opción de poder volver al menú principal cuando esté dentro del menú de alguna 

paciente.  

En la parte inferior del mismo existe la opción de cambiar de idioma (catalán, castellano 

o inglés). El idioma inicial es el que esté configurado por defecto en el navegador. 

El menú principal de pacientes se compone de tres partes (Ver figura 3.3). Una parte 

lateral derecha que contiene 2 pestañas, una de la información demográfica de la 

paciente y la otra de datos clínicos, otra parte lateral izquierda que contiene todas las 

opciones disponibles para las pacientes, y la tercera parte central que se compone de una 

parte fija donde es visible el resumen de visitas, historial de tratamiento y estadísticas de 

glucemia de la paciente pero también se pueden visualizar las opciones que la paciente 

seleccione del menú lateral izquierdo. 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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Los profesionales sanitarios pueden ver el mismo menú que las pacientes pero tienen la 

posibilidad de poder modificar los datos clínicos y demográficos de las pacientes al 

disponer de un botón de editar que no existe en el menú de las pacientes, y también de 

poder crear tratamientos y/o visitas desde esa pestaña mediante un botón que tampoco 

está disponible en el menú de las pacientes. 

Figura 3.3: Menú principal del sistema de telemedicina para las pacientes 

En la parte superior del menú de las pacientes se puede visualizar el nombre del usuario, 

donde también se puede gestionar la cuenta y cerrar sesión, al igual que pasa con los 

profesionales, ver las gráficas de monitorización y actualizar el sistema.  

En la parte inferior, al igual que con los profesionales, existe la opción de cambiar de 

idioma. 

 

3.1.1.2 Evaluación de pacientes 

Para poder acceder a todo el listado de pacientes, los profesionales deben hacerlo desde 

la pestaña del menú principal, o si quieren valorar una paciente en concreto pueden 

hacerlo introduciendo su identificador.  

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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En la lista general de todas las pacientes se observa si lleva tratamiento con insulina o 

no, su semana de gestación actual, el estado metabólico y si hay alguna recomendación 

terapéutica generada, el día de la última recomendación generada y la última conexión 

de la paciente al sistema para el envío de glucemias. Como se puede ver en la figura 3.4. 

Figura 3.4: Ejemplo del listado de pacientes activos en el sistema 

Si el profesional quiere valorar a una paciente debe seleccionarla y así accede al menú 

principal de la paciente, explicado anteriormente (Ver Figura 3.4), desde donde puede 

analizar toda la información.  

3.1.1.2 Libro de control glucémico electrónico 

El libro de control glucémico electrónico intenta visualizar de una manera clara y rápida 

todos los valores de glucemia. 

El orden que sigue el libro de control es el siguiente (Ver Figura 3.5). En la primera 

columna tenemos la fecha, seguido de la semana de gestación de la paciente. En las 

siguientes columnas, por orden sucesivo, aparecen los 4 valores de glucemia que la 

paciente se realiza en un día (pero se pueden visualizar los 6 controles de antes y 

después de cada comida principal), seguido de otra columna de “Otras” donde aparece 

el número de controles que se ha hecho la gestante en un día (pinchando sobre el 

número aparecen todos los valores junto al día, la fecha y el momento respecto a la 

comida). Las columnas posteriores son de la dosis de insulina, en caso de que la 

paciente la necesite. En las siguientes columnas aparecen las raciones de HC que 

contiene la dieta que se le ha pautado, en ellas la paciente debe indicar si su ingesta ha 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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sido la correcta, de mayor cantidad o de menor. Posteriormente se visualiza una 

columna para la cetonuria, otra para el ejercicio u otros acontecimientos de interés 

(estrés, enfermedad, hipoglucemia, etc.), junto con el momento del día que eso ha 

sucedido.  

En el apartado de glucemias los valores se pueden ver de color negro cuando están 

dentro del rango de normalidad, en color rojo, si los valores superan los límites 

considerados como normales, y en azul si están por debajo del mínimo normal 

(hipoglucemia). 

En la parte superior derecha se encuentra el botón de “editar cartilla” (o libro de control 

glucémico electrónico) que permite a la paciente añadir de manera manual información 

de dosis de insulina, ejercicio u otros acontecimientos. Al lado de esta opción existe el 

botón “volcar datos del glucómetro” (que no está disponible en el perfil de los 

profesionales), desde donde la paciente puede iniciar el proceso de paso de información 

del glucómetro al sistema. 

Cuando la paciente envía los datos desde el medidor a la aplicación para que puedan ser 

visualizados en la pantalla, antes de que se queden guardados puede modificar los datos 

que no sean correctos (no el valor de glucemia si no el momento prandial de ese 

control). Por ejemplo, si hay un valor de glucemia que no corresponde a un valor 

postprandial de la comida y sea el del desayuno, lo podrá cambiar. Es en ese mismo 

momento antes de verificar que los controles son correctos, donde la paciente también 

debe introducir los valores de cetonuria y si ha realizado algún cambio en la dieta 

(transgresiones). 
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Figura 3.5: Imagen de la pestaña que aparece al volcar los datos 

Figura 3.6: Ilustración del libro de control glucémico electrónico de una paciente 

En el menú de los profesionales, situado también en la parte superior derecha, se 

visualiza la opción “Histórico” para ver todo el histórico de datos de esa paciente, y 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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justo al lado, si la paciente presenta un perfil que genera alguna recomendación de 

tratamiento al sistema, el profesional lo puede ver ahí (Ver Figura 3.7). 

Figura 3.7: Parte superior del menú de los profesionales sobre una paciente 

Cuando el sistema considera que la paciente necesita sólo un cambio en la dieta, él 

mismo realiza dicho cambio, avisando a la paciente, sin necesidad de generar una 

recomendación al profesional. En cambio, si el sistema crea una recomendación para 

iniciar o modificar un tratamiento con insulina, avisa al profesional que puede acceder a 

esa recomendación pinchando sobre la misma. Al abrir la recomendación se desplegará 

una ventana donde aparece el tratamiento que sugiere el sistema (tipo de insulina, 

momento y cantidad) y el profesional puede aceptarla, modificarla o rechazarla, 

justificando el motivo por el que toma esa decisión, o bien ignorarla para estudiarla más 

tarde (Ver Figura 3.8). 

Figura 3.8: Propuesta de tratamiento con insulina en una paciente con 
hiperglucemia 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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3.1.1.3 Visitas y Obstetricia  

Existen dos pestañas en el sistema con el título “Visitas” y “Obstetricia”. La primera de 

ellas hace referencia a las visitas presenciales que la paciente ha hecho con el 

endocrinólogo y la segunda a las visitas con el obstetra o matrona. El programa recoge 

también la información ginecológica porque es importante para el especialista a la hora 

de pautar un tratamiento u otro en cada paciente. 

La información que la paciente puede ver en la pestaña de visitas es un historial de las 

visitas realizadas, con la fecha de cada una de ellas y el tipo de la misma (presencial, 

ginecológica o telefónica). Seleccionando cada una, aparecerá, en la parte inferior, 

información más detallada de esa misma visita: la fecha, persona que la ha insertado, 

tipo de visita, duración, peso materno, presión arterial, HbA1c, si existe albuminuria o 

no y el percentil fetal. 

Estas visitas sólo pueden ser registradas por los profesionales sanitarios y técnicos. 

Figura 3.9: Imagen del sistema al seleccionar la pestaña de visitas 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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Figura 3.10: Escenario de registro de nueva visita 

La información  que se observa en la pestaña obstetricia se divide en tres partes (Ver 

Figura 3.11): 

A) Información: 

❖ Embarazo actual (fecha de la última regla y fecha estimada de parto). 

❖ Embarazos. 

❖ Abortos previos. 

B) Datos obstétricos (esta parte es insertada por el paciente): 

❖ Percentil fetal por ecografía y si existe alguna complicación como amenaza 

de parto prematuro. 

❖ Hidramnios. 

❖ Hipertensión gestacional. 

❖ Ingreso (junto con el motivo del mismo). 

C) Información del parto:  

❖ Semana de gestación. 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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❖ Cómo se inició el parto. 

❖ Tipo de parto. 

❖ Información acerca de cesárea, si se ha producido, y el motivo. 

❖ Posibilidad de insulinización durante el parto. 

❖ Peso fetal. 

❖ Sexo del recién nacido. 

❖ Percentil del recién nacido. 

❖ Test de Apgar al minuto nacer, a los cinco minutos y a los diez minutos. 

❖ Existencia de macrosomía. 

❖ Posibilidad de ingreso en neonatología. 

❖ Presencia de hipoglucemia o distrés respiratorio. 

Figura 3.11: Imagen de la información observada desde obstetricia 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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3.1.1.4 Tratamientos 

Esta pestaña del programa se divide en tres bloques (Ver Figura 3.12):  

❖ En la parte inicial (superior izquierda) de la pantalla se observan los valores de 

glucemia que son considerados como normales, tanto en ayunas como en los 

momentos postprandiales, y justo al lado (superior derecha) existe un recuadro 

donde se puede ver si la paciente ha leído o no el cambio de tratamiento que se 

le ha pautado. Si el cambio se realiza en la visita presencial o telefónica se le 

informa a la gestante en ese momento, pero si el cambio se hace de forma 

automática por el sistema, el profesional si que tendrá que confirmar en ese 

recuadro que la paciente ha consultado al sistema y ha leído el nuevo 

tratamiento. 

❖ En la parte media de la pantalla aparece el historial de tratamientos que ha tenido 

la paciente hasta ese momento, se puede ver la fecha de inicio, de fin, si lleva 

insulina o no, el motivo de los cambios, comentarios y el profesional médico que 

lo ha realizado. Aparecen por orden ascendente, de forma que la fila superior es 

el tratamiento actual.  

❖ En la parte inferior aparece desglosada la dieta (por raciones de HC en cada 

comida y ejemplos de alimentos equivalentes) y la insulina, en caso de llevarla 

pautada (con la cantidad de unidades y el momento de administración). 
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Figura 3.12: Pestaña de tratamiento del programa de telemedicina 

3.1.1.5 Mensajes y notificaciones 

Este apartado sirve para informar de los resultados de la monitorización, así como para 

enviar recordatorios y/o mensajes administrativos a pacientes y profesionales. Este 

módulo se creó con la idea de ser un medio para recibir información pero no para enviar 

dudas y comentarios desde las pacientes a los profesionales. Por este motivo las 

pacientes no pueden enviar mensajes, y son sólo los profesionales sanitarios y  técnicos 

los que podrán hacerlo (Ver Figuras 3.13 a 3.16). 

Son las mismas alarmas o mensajes que les llegan a través de Short Message Service 

(SMS), por si tanto pacientes como profesionales tienen cualquier incidencia con su 

teléfono y quieren corroborar la información que les ha llegado al móvil o si aún está 

pendiente de recibirlo y tienen alguna duda.  

A cualquier usuario del sistema que tenga mensajes pendientes por leer se le notifica a 

través de una ventana cada vez que inicie sesión, y desde ahí pondrá entrar directamente 

al apartado de mensajes. Otra opción de acceso es la pestaña de mensajes que existe en 

el menú lateral izquierdo de la pantalla inicial, donde se ven entre paréntesis el número 

de mensajes pendientes de leer, al igual que en la parte superior derecha del menú 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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principal, donde se puede leer “mensajes” y entre paréntesis el número de mensajes por 

leer. 

Figura 3.13: Visualización de mensajes para pacientes o profesionales 

Figura 3.14: Ejemplo de un mensaje recibido por un profesional acerca de una 
paciente 

Figura 3.15: Imagen ilustrativa de cómo escribir un mensaje a una paciente 

*Obsérvese en amarillo los mensajes pendientes de lectura y, en blanco, los leídos

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE

*Obsérvese el texto en la parte inferior de la pantalla

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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Figura 3.16: Ejemplo de un mensaje recibido por una paciente 

3.1.1.6 Gráficas 

Otra opción disponible para todos los usuarios es la pestaña “gráficas”. En ella se puede 

observar a través de un formato diferente, información sobre glucemias, cetonuria, y 

tratamientos (Ver Figura 3.17). 

Figura 3.17: Ejemplo de visualización desde la opción gráficas 

*Obsérvese el texto en la parte inferior de la pantalla

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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3.1.1.7 Información 

El último apartado que contiene el sistema es el de “información”, formado por 

diferentes capítulos sobre DG (información general, tratamiento y complicaciones) y 

sobre el manejo del propio SINEDiE (manual y dietas prescritas).  

Al final de cada capítulo hay un cuestionario para que la paciente lo realice si desea, y 

así, pueda ver si ha aprendido del tema leído (Ver Figuras 3.18 y 3.19). 

Figura 3.18: Pantalla de inicio al seleccionar la opción de información 

Figura 3.19: Ejemplo extraído del apartado de información 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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3.2 Módulo de clasificación automática de valores de glucosa 

3.2.1 Motivo 

La clasificación correcta de las glucemias en su intervalo de comida es una condición 

muy importante para que se pueda determinar con seguridad el estado metabólico de la 

gestante. De hecho, una mala clasificación ocasiona una interpretación dificultosa y un 

mayor riesgo de equivocación. 

Figura 3.20: Clasificación de glucemias del medidor al libro de control 

Esta clasificación automática de glucemias se validó previamente por un estudio clínico 

(244) (Caballero Ruiz, 2017, Propuesta y evaluación de un sistema de telemedicina y de 

ayuda a la decisión para el cuidado de pacientes con diabetes gestacional) y las variables 

que el clasificador tiene en cuenta son: 

❖ Fecha: Día en el que se realiza el control. Se consigue del fichero de memoria 

del medidor. 

❖ Hora: Tiempo horario en el que se realiza la medida, también del fichero de 

memoria del glucómetro. 

❖ Glucemia: Valor de glucemia capilar en valor de mg/dL que se consigue del 

fichero de memoria del medidor. 

❖ Tiempo: Tiempo entre cada glucemia y su control anterior. 

Fichero de glucemia en medidor Libro de control electrónico

Fuente: Imagen cedida por la Dra. Estefanía Caballero Ruíz
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❖ Glucemia previa: Valor de glucosa en la medida anterior. 

❖ Glucemia posterior: Valor de glucemia en el control posterior. 

3.3 Módulo de análisis automático de información de monitorización 

Este módulo tiene el objetivo de analizar toda la información de monitorización con la 

intención de encontrar modelos que determinen el grado de control glucémico de las 

gestantes. El módulo determina el estado metabólico de las pacientes y así los 

profesionales pueden identificar las que presentan un control subóptimo para revisar 

sólo éstas, evitando tener que controlarlas todas. 

También se encarga de controlar el cumplimiento de las pacientes a la hora de realizar 

todas las pautas de monitorización que tienen indicadas (al menos cuatro controles al 

día, en los horarios establecidos y la cetonuria diaria). 

Cuando el módulo detecte una cetonuria positiva, una hiperglucemia, el incumplimiento 

de las pautas de monitorización o un estado metabólico deficiente, genera una alarma 

interna que queda almacenada en el registro del sistema y sirve para crear las 

recomendaciones y notificaciones. 

3.3.1 Base de conocimiento 

La base de conocimiento se ha creado gracias a las recomendaciones que existen en la 

guía clínica del GEDE (245) y a la transferencia de conocimiento a partir de los 

profesionales del Servicio de Endocrinología y Nutrición del Hospital Parc Taulí de 

Sabadell. 

Este conocimiento se interpreta mediante reglas lógicas y se combina con el trabajo de 

dos autómatas finitos y la detección del cumplimiento de las medidas de control que se 

han recomendado. Utilizaremos el término técnico autómata para referirnos a un 

programa (modelo computacional) que realiza cálculos de forma automática a partir de 

diferentes variables de entrada.  
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Uno de los autómatas sirve para determinar el estado de glucemia de la paciente, gracias 

a las glucemias y dieta, y el otro define el estado de la cetonuria. La combinación de los 

autómatas genera el estado metabólico de la paciente.  

Gracias al uso de estos autómatas se puede guardar la información en forma de estado y 

eso nos sirve para evaluar el estado metabólico de la paciente, ya que para hacerlo un 

día se precisa de la información retrospectiva de la semana previa. 

Todos los estados que se generan de la paciente permanecen guardados para poder ver 

cuáles han sido los controles que han determinado un estado metabólico u otro. 

3.3.2 Reconocimiento de patrones glucémicos 

Viene determinado a partir de las glucemias que la paciente se realiza en los 4 intervalos 

indicados en un día: en ayunas (antes del desayuno) y una hora después de las comidas 

principales (desayuno, comida y cena). Para poder definir un estado metabólico correcto 

las glucemias deben de estar bien etiquetadas (glucemia-momento del día).  

Cada medida de glucemia esta asociada a una posible transgresión dietética, es decir, la 

paciente puede indicar que ese valor de glucemia está asociado a un incumplimiento de 

la dieta que tiene pautada para ese momento. 

El autómata de los valores de glucosa tiene 3 entradas: 

❖ Valor cualitativo de glucemia: Normal, hiperglucemia moderada, 

hiperglucemia severa. 

❖ Intervalo: Antes del desayuno, después del desayuno, después de la comida, 

después de la cena u otro. 

❖ Transgresión dietética: Sí / No. 

Inicialmente, los valores determinados como el máximo de lo normal, para todas las 

pacientes dadas de alta en el sistema son 95 mg/dL antes del desayuno y 140 mg/dL 
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para los momentos después de las comidas principales. Pero estos valores pueden ser 

modificados por los profesionales en el menú de tratamiento (explicado anteriormente). 

El autómata presenta un total de 24 estados metabólicos: 

❖ 1 inicial “normal”. 

❖ 11 estados intermedios “alterado”. 

❖ 12 finales “alteración importante”. 

El estado inicial es el que tienen todas las pacientes cuando son dadas de alta en el 

sistema, pero si la paciente presenta todos los valores de glucemia dentro de la 

normalidad, seguirá con el estado metabólico “normal”. El “alterado” se presenta 

cuando el sistema detecta un número de glucemias elevadas pero que su frecuencia aún 

no precisa de un cambio terapéutico. El estado “alteración importante” aparece cuando 

la paciente presenta hiperglucemias frecuentes por lo que en este caso sí que precisa de 

un ajuste de tratamiento. 

Los 12 patrones de “alteración importante” que tiene el autómata se resumen en dos 

casos: que la paciente presente 2 o más hiperglucemias en el mismo intervalo en una 

semana o que la paciente presente 3 o más hiperglucemias en diferentes momentos del 

día en una semana. 

La aplicación permite a cada paciente que no se le tenga en cuenta una hiperglucemia si 

le asocia una transgresión dietética. 

La ventana de evaluación de hiperglucemias que procesa el autómata es de una semana.  

3.3.3 Reconocimiento de patrones de cetonuria 

La cetonuria se determina una vez al día, por la mañana en ayunas, y se debe registrar el 

valor de + o – en el sistema. Existen dos estados para la cetonuria: “negativo” o 

“positivo”. 
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El autómata reconoce 2 estados para la situación de “estado de cetonuria positivo”: 

❖ 2 o más valores positivos de cetonuria consecutivos en una semana. 

❖ 3 o más valores positivos de cetonuria no consecutivos en una semana. 

El registro de evaluación del autómata para las cetonurias se realiza del mismo modo 

que para el estado glucémico. La ventana de evaluación es de una semana.  

3.3.4 Estado metabólico de la paciente 

Este estado se calcula con la combinación de los dos estados anteriores, el de glucemia 

y cetonuria, y se compone de tres características: 

❖ Estado glucémico: Puede ser normal, alterado o alteración importante. 

❖ Intervalos alterados: Sólo en el caso de que sea “alteración importante”. Puede 

ser en desayuno, comida, cena. 

❖ Estado cetonúrico: Cetonuria positiva o negativa. 

El estado metabólico se presenta en forma de texto y tiene un código de colores para 

poder diferenciar con rapidez a las pacientes con un buen control (color verde), a las que 

tiene un perfil alterado y hay que vigilar (color amarillo), y a las que tienen una 

alteración para valorar o se le recomienda un cambio de tratamiento (color rojo). De 

este modo los profesionales pueden valorar de manera rápida qué paciente precisa de 

una evaluación preferente (Ver Figura 3.21). 

_____________________________________________________________________________________ 
117



Capítulo 3: Metodología 
_____________________________________________________________________________________

Figura 3.21: Visión simplificada de cómo se visualiza el estado metabólico 

3.4 Módulo de recomendaciones de tratamiento 

Este módulo tiene la función de generar las recomendaciones sobre el tratamiento de las 

gestantes. Habrá dos tipos: las del tratamiento inicial y las de ajuste de tratamiento. 

Cada recomendación se acompañará de una explicación justificando el motivo de 

porqué se ha generado. 

3.4.1 Pauta inicial 

El tratamiento para una paciente con DG se compone de dieta, ejercicio, y si precisa, 

insulina. Al dar de alta a una paciente en el sistema, éste calcula la dieta inicial que debe 

hacer la gestante partiendo de su peso, talla y edad.  

El primer paso consiste en calcular las calorías totales de la paciente mediante la 

fórmula de Harris-Benedict (246), y para ello se utiliza el peso pregestacional si la 

gestante tiene normopeso, o el peso ideal cuando se parte de una bajo peso, sobrepeso u 

obesidad. Para ello, antes se ha calculado el IMC. 

La fórmula que se utiliza para el cálculo del peso ideal es la de Lorentz: Talla (cm) – 

100 – [(talla (cm) – 150) / 2,5]. 

Fuente: Elaboración propia a partir de SINEDiE
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Posteriormente, en aquellas gestantes con sobrepeso u obesidad, el sistema aplica una 

restricción calórica  basándose en las recomendaciones de evolución ponderal del IOM 

(247). 

Según las calorías totales que se han calculado disponemos de 3 dietas: dieta 1600 Kcal/

día, 1800 Kcal/día, 2000 Kcal/día. Las raciones de HC se reparten en 7 comidas: 

desayuno, media mañana, comida, merienda, cena y resopón. El sistema dispone, en la 

pestaña de tratamiento, de ejemplos de alimentos equivalentes a esas raciones en forma 

de gramos de pan, vaso de leche o yogures y número de cucharones para los platos 

principales. 

3.4.2 Ajuste de tratamiento 

Para realizar recomendaciones en el ajuste de tratamiento se hace un análisis de datos a 

partir de 3 parámetros:  

1. El estado metabólico detectado en el módulo de análisis. 

2. El historial de tratamiento de la gestante. 

3. Las recomendaciones previas. 

Así pues,  hay 3 tipos de recomendaciones:  

1. No hacer ningún cambio. 

2. Cambio de dieta:  

❖ Disminuir media ración de HC en una intervalo determinado (desayuno, 

comida y/o cena). 

❖ Aumentar media ración de HC en el resopón. 

❖ Reforzar cumplimiento de la dieta. 

3. Insulina: Proponer inicio de tratamiento con insulina. 
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Cuando el sistema identifica que la paciente presenta una “alteración importante” o 

“cetonuria positiva” se crea una recomendación de tratamiento del modo “dieta” o 

“insulina”, pero si no detecta ninguno de esto dos, se genera la recomendación de “no 

realizar ningún cambio”. 

Las recomendaciones previas se utilizan para ver si es necesario un nuevo cambio de 

tratamiento o aún no, ya que los ajustes pueden tardar un poco en dar su resultado sobre 

la gestante. Si la recomendación se ha realizado recientemente (menos de 3 días) o en el 

caso de que la paciente no haya leído el mensaje de cambio de tratamiento o lo ha hecho 

en los últimos 3 días, no se crea una nueva recomendación de tratamiento. 

Para que se recomiende “reducir media ración de HC en una ingesta determinada 

(desayuno, comida, cena)” la paciente debe presentar un estado metabólico de 

“alteración importante” en el mismo intervalo siempre y éste debe ser postprandial 

(después del desayuno, comida, cena) y que además no se le haya ajustado ya 

previamente la dieta por una hiperglucemia en cualquiera de esos momentos. 

Se genera la recomendación de “aumentar media ración de HC en el resopón” si la 

gestante presenta un estado metabólico de “cetonuria positiva”, siempre y cuando se le 

haya hecho un cambio de dieta por este mismo motivo un número menor de 3 veces. Si 

ya ha tenido tres cambios de ajuste por “cetonuria positiva” se le recomienda “reforzar 

el tratamiento de dieta”. 

Para que se cree una recomendación de “inicio de insulina” el sistema debe detectar un 

estado metabólico de “alteración importante” en un mismo intervalo y que ya se le haya 

realizado cambios en la dieta a la paciente por este mismo motivo, o también si la 

situación que se presenta de “alteración importante” es el intervalo “antes del desayuno” 

independientemente de los cambios de dieta previos.  
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En la situación en que se detecte “alteración importante” en varios intervalos, para que 

el sistema proponga valorar iniciar tratamiento con insulina la paciente debe presentar al 

menos 2 hiperglucemias en ese mismo momento. 

Se ha diseñado un sistema muy sensible para detectar la necesidad de iniciar tratamiento 

con insulina porque el objetivo es que no exista ningún falso negativo. 

3.4.2.1 Prescripción automática 

Este sistema tiene un máximo de 5 cambios automáticos de dieta por gestante: el inicial, 

una reducción de HC (por hiperglucemia) y tres aumentos de HC (por cetonuria 

positiva). Si a pesar de los cambios, la paciente continúa presentando un estado 

metabólico alterado se le informa de que será evaluada por el especialista. 

Cuando el módulo de recomendaciones realiza una propuesta para iniciar tratamiento 

con insulina, en dicha propuesta se establece el tipo de insulina, momento de 

administración y dosis de la misma. Para la terapia inicial siempre serán 4 unidades de 

insulina, en el caso de que sea insulina rápida, y 6 unidades en el caso de insulina lenta. 

3.5 Módulo de notificaciones 

Este módulo tiene la función de enviar de manera automática el resultado del análisis de 

monitorización a los profesionales y a las pacientes. Este resultado se envía de dos 

maneras: a través de la pestaña de mensajes de la web y SMS. 

3.5.1 Notificación de los resultados del análisis de datos 

Cuando las pacientes realizan el envío de todos sus datos y estos son analizados, el 

sistema les envía una notificación con el resultado, de manera inmediata. En el caso de 

los responsables médicos el sistema sólo les notifica la información si detecta una 

necesidad de inicio de insulina en la paciente. El resto de cambios que se puedan 

producir en el sistema el profesional los puede visualizar a través del estado y de las 

recomendaciones de cada paciente. 
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Las notificaciones del equipo médico tienen 3 componentes: 

1. Identificador de la paciente: “ La paciente XXX tiene…”. 

2. Tipo de situación detectada en el análisis: Un ejemplo sería “ 2 o más valores 

altos en la cena, y ya se ha cambiado la dieta por hiperglucemia”. 

3. Recomendación de tratamiento: 

❖ Inicio de insulina: “Valorar inicio de insulina rápida/lenta en desayuno/

comida/cena/noche”. 

❖ Reforzar tratamiento con dieta: “Insistir cumplimiento dieta”. 

Las notificaciones de las pacientes tienen 3 componentes: 

1. Resultados del análisis de glucemia y cetonuria: Consiste en un resumen de 

los resultados de la información enviada. 

❖ Puede contener un mensaje de normalidad: “Todas las medidas de 

glucosa están dentro de la normalidad” 

❖ Puede contener un mensaje de “alarma”: 

❖ Presencia de hiperglucemia: “Se ha detectado algún valor alto de 

manera puntual, ¿Has comido más cantidad o bien algún alimento 

fuera de la dieta pautada? Si es así, recuerda que deberías marcar 

(+,++,+++) las comidas excesivas”. 

❖ Hiperglucemia con transgresión dietética asociada: “Se ha 

detectado algún valor alto de manera puntual. Recuerda que es 

importante seguir la dieta pautada”. 

❖ Hiperglucemia en un mismo intervalo: “2 o más valores altos en 

ayunas/desayuno/comida/cena”. 
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❖ Hiperglucemia en diferentes intervalos: “3 o más valores altos en 

ayunas/desayuno/comida/cena”. 

❖ Cetonuria positiva en días consecutivos: “Valores de acetona 

alterados”. 

❖ Cetonuria positiva en 3 días no consecutivos: “Valores de acetona 

alterados”. 

2. Acción terapéutica: Informa a la paciente de los cambios en la dieta o de qué 

será evaluada por el especialista. 

❖ Dieta: 

❖ Si se hace un cambio de dieta automático: “Revisa la pantalla de 

tratamiento (dieta) en SINEDiE”. 

❖ Si detecta cetonuria positiva y ya ha realizado el máximo de 

cambios en la dieta: “Recuerda que es muy importante realizar la 

dieta correctamente”. 

❖ Insulina: Cuando detecta la necesidad de iniciar tratamiento con 

insulina, se le informa de “en los próximos días te daremos visita con tu 

especialista para que valore si necesitas insulina”. 

3. Cumplimiento de pautas de monitorización: Sirve para recordar a las 

pacientes las pautas a seguir cuando el sistema detecta que no lo están haciendo. 

“Las medidas de glucosa que has enviado no nos permiten saber con seguridad 

que tienes la glucosa normal. Recuerda que deben ser 4 al día: ayunas y 1 hora 

después de desayunar, comer y cenar”. 

3.5.2 Recordatorios 

Los recordatorios se dan cuando la paciente no ha enviado los datos de glucemia y/o 

cetonuria en los últimos 3 días. Para poder estar al corriente el sistema analiza la base de 
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datos cada día y comprueba cuáles han sido los últimos datos enviados por las 

pacientes. En el caso de que pase este tiempo especificado se le envía un recordatorio a 

la paciente y se le continua enviando el mismo recordatorio de manera diaria hasta que 

envíe sus datos. Hay recordatorios de glucemia y de cetonuria. 

3.6 Diseño del estudio clínico 

3.6.1 Población objeto de estudio 

L Las pacientes reclutadas procedían del área sanitaria del Hospital Universitario Parc 

Taulí de Sabadell y del Hospital Universitario Mutua de Terrassa que conjuntamente son 

los responsables de la atención especializada en endocrinología, y por tanto, en DG, de 

la comarca del Vallès Occidental en la provincia de Barcelona.  

Las mujeres valoradas en nuestras unidades son mujeres gestantes remitidas por 

ginecólogos o matronas con el diagnóstico de DG. 

El protocolo de cribado en nuestros centros incluye el Test de O´Sullivan (50 gramos de 

glucosa) entre la semana 24-28 de gestación, pero se puede realizar en el primer 

trimestre si la paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo: > 35 años, 

IMC ≥30 Kg/m2, antecedentes previos de DG, DM en familiares de primer grado o 

macrosoma previo. También está indicado el cribado en el tercer trimestre en aquellos 

casos no estudiados en el segundo trimestre o aquellas pacientes que presentan 

complicaciones asociadas a una posible DG no diagnosticada (macrosomía fetal o 

polihidramnios), aunque en estas situaciones se va directamente al segundo paso del 

diagnóstico. 

Si la paciente presenta en el O’Sullivan un valor de glucemia en sangre plasmática igual 

o superior a 140 mg/dL una hora después de la toma, se considera alterado y se solicita 

una segunda prueba diagnóstica con el TTOG (100 gramos de glucosa). Como criterios 

diagnósticos, en nuestros centros, se utilizan los valores establecidos por el NDDG. El 

_____________________________________________________________________________________ 
124



Capítulo 3: Metodología 
_____________________________________________________________________________________

resultado se considera patológico cuando al menos dos de los cuatro valores están por 

encima de la normalidad. Se consideran valores patológicos: 

Previa a la realización del TTOG, la paciente recibe instrucciones para practicar una 

dieta no restrictiva en HC (al menos 150 gramos al día) y se le recomienda que intente 

practicar su actividad física habitual. 

3.6.2 Primera visita habitual 

3.6.2.1 Visita médica 

En todas las primeras visitas que se realizan en nuestros centros se elabora una historia 

clínica detallada de cada paciente, donde se recogen, por parte del endocrinólogo, los 

siguientes datos: 

❖ Datos demográficos: Edad, etnia, situación laboral, problemas con el idioma, 

acceso a Internet. 

❖ Antecedentes familiares: DM, obesidad, enfermedad cardiovascular. 

❖ Antecedentes personales: Si la paciente presenta alguna enfermedad de interés 

como la HTA, tabaquismo, consumo de alcohol, enfermedad tiroidea, 

dislipemia, enfermedad autoinmune, cualquier otra enfermedad a destacar por la 

paciente. 

❖ Antecedentes obstétricos: TPAL (de sus siglas en inglés Term, Preterm, 

Abortion Living) DG previa, hipertensión gestacional, preeclampsia. 

❖ Información de la descendencia: Peso al nacer, tipo de parto, incidencias. 

❖ Datos de la gestación actual: Se pregunta por el peso pregestacional, se pesa y 

talla a la paciente en la báscula que disponemos en la consulta (báscula 

· Basal ≥105 mg/dL · 120 min ≥165 mg/dL

· 60 min ≥190 mg/dL · 180 min ≥145 mg/dL
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mecánica de columna con tallímetro SECA 711®), se mide la presión arterial 

(tensiómetro Omron M3 Intellisense HEM-7131-E®), se calcula el IMC 

preconcepcional y actual gracias a dividir el peso, expresado en Kilos, entre la 

altura, en metros, elevada al cuadrado (Kg/m2), se anotan los resultados de O

´Sullivan y TTOG, fecha última regla, fecha prevista de parto, semana 

gestacional actual, tipo de embarazo (natural o artificial, si es único, gemelar o 

múltiple), y si hay alguna incidencia durante este embarazo. Por último, se mide 

la HbA1c gracias al medidor DCA Vantage Coagulation Analyzer®, Siemens) 

del que disponemos en consultas. 

❖ Tratamiento actual: En el caso que tenga alguna medicación pautada. 

U Una vez recogida toda la información necesaria de la paciente, la nutricionista realiza 

un cálculo de los requerimientos calóricos que precisa, gracias a la fórmula de Harris-

Benedict.  

Después de revisar detalladamente las posibles formas de cálculo de dichos 

requerimientos en las mujeres con DG (4th Workshop, ADA, etc.), finalmente se 

decidió en nuestros estudios utilizar los requerimientos energéticos propuestos en la 

revisión de la aplicación Uptodate® que hicimos en ese momento en 2012 (248). En 

este caso se tiene en cuenta tanto el peso pregestacional como el actual. Esta revisión 

proponía (Ver Tabla 3.1): 

Tabla 3.1: Requerimientos calóricos según IMC previo 

Peso previo 

(Kg/m2)

Requerimientos kcal 

(Kcal/Kg/día)

Bajo peso (<18,5) 40

Normopeso (18,5-24,9) 30 

Sobrepeso (25-29,9) 22-25 

Obesidad mórbida (40-49,9) 12-14 

Fuente: Elaboración propia a partir de Uptodate (2012)
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Creímos necesario ampliar el contenido de esta tabla, ya que no se establecían los 

requerimientos calóricos para determinados grupos de IMC. De este modo, la tabla 

quedaría de la siguiente manera (Ver Tabla 3.2): 

Tabla 3.2: Requerimientos Kcal/Kg/Día según su IMC previo 

Los requerimientos calóricos teóricos se pueden modificar en función de la ingesta 

previa, el incremento de peso, el percentil del feto, las glucemias, etc.  

El peso a ganar depende del peso previo al embarazo. Según las recomendaciones que 

se revisaron en el momento de iniciar los estudios, del IOM de 2009 (247) el peso a 

ganar debía ser (Ver Tablas 3.3 y 3.4): 

Tabla 3.3: Aumento de peso recomendado para embarazo único 

Peso previo 
(Kg/m2)

Requerimientos Kcal 
(Kcal/Kg/día)

Bajo peso 40

Normopeso 30

Sobrepeso grado I (25-26,9) 24

Sobrepeso grado II (27-29,9) 22

Obesidad grado I (30-34,9) 19

Obesidad grado II (35-39,9) 16

Obesidad grado III-IV (>40) 13
Fuente: Elaboración propia a partir de Uptodate (2012)

Previo embarazo 
(Kg/m2)

Aumento de peso recomendado 
(Kg)

Bajo peso 12,5-18

Normopeso 11,5-16

Sobrepeso 7-11,5

Obesidad 5-9

Fuente: Elaboración propia a partir de IOM (2009)
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Tabla 3.4: Aumento de peso recomendado para embarazos gemelares 

Elaboramos la siguiente tabla para facilitarnos el trabajo al calcular los requerimientos 

calóricos de las pacientes con diabetes gestacional (Ver Tabla 3.5): 

Tabla 3.5: Empleada como base para asignar las Kcal. de la dieta 

Con la visita del médico endocrinólogo terminada, todas las pacientes citadas ese día 

pasan a una sala para realizar, conjuntamente, un taller formativo y educacional sobre 

DG. El personal que interviene es el propio médico, la enfermera educadora en diabetes 

y la nutricionista. 

EMBARAZO GEMELAR

Antes del embarazo 
(Kg/m2)

Aumento de peso recomendado 
(Kg)

Peso normal 16,8 – 24,5 

Sobrepeso 14,1 – 22,7 

Obesidad 11,3 – 19,1

Fuente: Elaboración propia a partir de IOM (2009)

Pes actual 40-45 kg 45-50 kg 50-55 kg 55-60 kg 60-65 kg 65-70 kg 70-75 kg 75-80 kg 80-85 kg 85-90 kg

Baix pes 
(<18,5) 1600-1800 1800-2000 2000-2200

Normopès 
(18,5-24,9) 1650-1800 1800-1950 1950-2100

Sobrepès I 
(25-26,9) 1680-1800 1800-1920 1920-2040

Sobrepès II 
(27-29,9) 1650-1760 1760-1870 1870-1980

Pes actual 85-90 kg 90-95 kg 95-100 kg 100-105 kg 105-110 kg 110-115 kg 115-120 kg 120-125 kg 125-130 kg 130-135 kg 135-140 kg

Obesitat I 
(30-34,9) 1615-1710 1710-1805 1805-1900 1900-1995

Obesitat II 
(35-39,9) 1600-1800 1680-1760 1760-1840 1840-1920

Obesitat III 
(>40) 1625-1690 1690-1755 1755-1820

Fuente: Elaboración propia
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3.6.2.2 Taller educacional 

El taller empieza con una sesión informativa por parte de la endocrinóloga donde, 

explica a las pacientes de manera resumida y clara, qué es la DG, por qué se incrementa 

la glucemia durante el embarazo y qué problemas puede tener la embarazada y su 

descendencia si la glucemia está excesivamente elevada. Además se les advierte de las 

posibles consecuencias a largo plazo al haber presentado DG, cuáles son los factores de 

riesgo y qué deben intentar hacer para controlar su glucemia una vez hayan terminado el 

embarazo.  

Una vez finalizada la parte informativa sobre su patología y repercusiones, pasamos a la 

parte de educación nutricional. En este apartado la dietista-nutricionista les entrega y 

explica la dieta adaptada a cada una gracias a los requerimientos previamente 

calculados, y se les proporciona información sobre alimentos recomendados, los 

aspectos nutricionales más importantes a recordar y también la necesidad de realizar 

ejercicio físico, si no existe contraindicación. Se pueden comentar, si existen, cualquier 

duda sobre alimentos y conductas a seguir.  

Finalmente, la tercera parte del taller es la que realiza la enfermera educadora en 

diabetes, que es la encargada de realizar la explicación del funcionamiento del medidor 

de glucosa y de establecer la cantidad de controles que deben hacerse. En nuestros 

centros se aconseja a las pacientes realizarse 4 controles al día, el primero en ayunas y 

el resto 1 hora después del inicio de cada comida principal (desayuno, comida y cena). 

Además de explicar los pasos a seguir para la medición de glucemia, y que se deben 

anotar en el cuaderno de autocontrol, la enfermera también informa de cuáles son los 

valores correctos de glucemia. Los glucómetros que se disponían en ese momento son 

de la marca Accu-Chek Nano® o Aviva® (marca Roche®), mientras que las tiras 

reactivas eran entregadas en el centro de Atención Primaria de cada paciente. Por último 

se les informa de la cetonuria, cómo medirla y para qué sirve. El material para poder 
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determinar la cetonuria también es proporcionado en el mismo centro de Atención 

Primaria y deben anotarla de manera diaria en su cuaderno de autocontrol. 

Los objetivos óptimos de glucemia capilar establecidos en nuestros centros son: 

glucemia en ayunas < 95mg/dL y a la hora del inicio de cada comida principal 

(postprandial) < 140mg/dL. En caso de que la paciente presente 2 valores o más de 

glucemia elevados se valorará el ajuste de dieta o el inicio de insulina.  

Las pacientes son citadas en ese mismo taller, antes de que finalice, para ser visitadas en 

1 semana en consultas. 

Las dietas que proporcionamos a las pacientes diagnosticadas de DG se muestran en el 

anexo 1. La proporción de macronutrientes de cada una de ellas es la siguiente (Ver 

Tabla 3.6): 

Tabla 3.6: Proporción de macronutrientes en las dietas disponibles de nuestros 
centros 

3.6.2.3 Seguimiento habitual 

El seguimiento habitual en nuestros centros para las pacientes diagnosticadas de DG es 

semanal o quincenal, dependiendo de los controles glucémicos que presente. 

Habitualmente es la enfermera educadora la que realiza las visitas y haga un control de 

las glucemias y cetonuria, peso, presión arterial, comente incidencias y dudas con la 

paciente. Si existen glucemias altas con posibilidad de necesitar insulina, u otras dudas, 

la enfermera avisa al endocrinólogo para su valoración. 

1600 Kcal 1800 Kcal 2000 Kcal

Hidratos Carbono (%) 42,5 45,6 46,3 

Proteínas (%) 22,5 21,3 20,9 

Lípidos (%) 35 33 32,8 

Fuente: Elaboración propia
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Además de las visitas programadas las pacientes pueden acudir al Hospital sin cita 

previa si tienen cualquier incidencia justificada o también disponen de un teléfono de 

contacto del Servicio para dudas. 

Respecto al seguimiento por parte de obstetricia de nuestros centros, las pacientes con 

DG son visitadas para control ecográfico en la semana 32 y, en caso de ser necesario por 

presentar alguna alteración, se citan de nuevo en 2-4 semanas para nuevo control 

ecográfico con posteriores revaloraciones según su criterio hasta el momento del parto. 

No existe una consulta conjunta de obstetricia y endocrinología pero la comunicación 

entre ambas especialidades es cercana y se comentan las pacientes que pueden presentar 

complicaciones o que el control glucémico no es adecuado en una sesión mensual 

conjunta, para comentar tanto las pacientes embarazadas con diabetes pre-gestacional 

como de las gestacionales. 

3.6.3 Diseño 

Estudio clínico aleatorizado controlado: 

Se trata de un estudio prospectivo, aleatorizado y controlado (2:1 a favor del grupo 

intervención) que tiene el objetivo de comparar el seguimiento de pacientes con DG por 

medio del sistema de ayuda a la decisión y telemedicina con el seguimiento clínico 

habitual llevado hasta ahora desde el centro hospitalario. El estudio abarca desde el 

diagnóstico hasta el parto o hasta la indicación de tratamiento con insulina, en este 

último caso las pacientes pasan al seguimiento habitual (visitas presenciales). 

La duración del periodo de inclusión de pacientes al estudio fue de 68 semanas. 

Todas las pacientes candidatas recibieron una amplia información sobre el estudio y 

confirman su aceptación a través de un consentimiento informado (anexo 2). A todas las 

participantes se entregó una copia del mismo. El estudio también contó con la 

aprobación del comité ético de los 2 Hospitales del estudio.  
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Los datos de las pacientes del grupo intervención son anonimizados para que no se 

pueda saber la identidad de cada una de ellas, y para reducir aún más el riesgo de 

identificación no se registra en la plataforma los datos demográficos, al no ser 

necesarios, ni la dirección de correo electrónico, porque tampoco se va a utilizar. Se 

anota la fecha de nacimiento de cada paciente porque la edad se emplea para el calculo 

de la dieta con la fórmula de Harris-Benedict y el número de teléfono porque es 

necesario para que la paciente reciba información a través de SMS en su teléfono móvil.  

Una vez firmada la aceptación a participar en el estudio se asigna a la paciente, de 

manera aleatoria, a uno de los dos grupos, controles habituales con visitas presenciales o 

bien usar el SINEDiE. La asignación se realiza mediante una aplicación de 

aleatorización automática. 

Las pacientes del grupo intervención siguen las mismas pautas de control que el grupo 

con seguimiento estándar, pero en lugar de desplazarse hasta el centro hospitalario entre 

7 y 15 días, envían sus datos de glucemia, cetonuria y dieta cada 3 días o con mayor 

frecuencia si ellas lo desean. 

A las pacientes del grupo intervención se les proporcion, en el taller educacional 

(explicado anteriormente), al igual que el resto de sus compañeras, el glucómetro, pero a 

ellas además, el dispositivo Accu-Check Smart Pix® (Roche®) para poder hacer las 

descargas de glucemia, del dispositivo a la plataforma. 

Una vez finalizado el taller educacional, a las pacientes del grupo SINEDiE se les 

explicaba el funcionamiento del sistema y se les entregó también material en formato 

papel por si tienen dudas (anexo 3). El profesional médico les da de alta previamente 

para que las pacientes puedan acceder sin problemas. Una vez realizada la explicación 

de cómo se utiliza, las pacientes podían probar, en ese mismo momento, en el hospital, 

cómo descargar los datos de su medidor al sistema (todas las pacientes se hacían un 

control de glucemia capilar en el taller para poder aprender la técnica y así también se 

disponía de un valor de glucemia para poder volcarlo al sistema y ver que no había 

_____________________________________________________________________________________ 
132



Capítulo 3: Metodología 
_____________________________________________________________________________________

incidencias con cada usuario). 

La insulina basal que se ha utilizado en el periodo de tiempo en el que ha durado el 

estudio ha sido la insulina NPH, y como insulina prandial, los análogos de acción rápida 

(lispro o aspártica). 

Comparación con una cohorte seguida prospectivamente: 

Paralelamente al desarrollo técnico de la aplicación SINEDiE se estudió de forma 

prospectiva una cohorte de pacientes diagnosticadas de DG a las que se pidió 

consentimiento informado para recoger sus datos (demográficos, clínicos, curso de la 

gestación, datos del parto, obstétricos y del recién nacido), así como para descargar las 

glucemias realizadas con dos tipos de glucómetro que utiliza la misma tira reactiva 

(Accu-Chek Nano® o Aviva®, marca Roche®). 

La finalidad era doble: 

1. Por un lado, obtener información sistemática de las características de nuestra 

población de referencia de mujeres con DG para diseñar mejor la aplicación 

SINEDiE. 

2. Disponer de un grupo comparador adicional al grupo control que por las 

características del estudio clínico randomizado considerábamos, a priori, que 

estaría formado por un número de pacientes limitado. 

3.6.4 Criterios de inclusión y exclusión 

Los criterios de inclusión del estudio fueron: 

❖ Ser mayor de 18 años. 

❖ Diagnóstico de DG en primer o segundo trimestre de gestación, con los criterios 

del NDDG. 
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❖ Disponer de acceso a Internet, ordenador en su domicilio o lugar de trabajo y 

teléfono móvil. 

Los criterios de exclusión del estudio fueron: 

❖ Sospecha clínica de poder ser un caso de DM tipo 1 o 2 diagnosticado durante la 

gestación. 

❖ Embarazo gemelar. 

❖ Limitación con el idioma (castellano, catalán, inglés) para poder entender el 

funcionamiento del sistema. 

❖ No disponer de ordenador, teléfono móvil o acceso a Internet. 

De las 170 pacientes a las que se les propuso participar en el estudio, 119 pudieron ser 

incluidas en el mismo y posteriormente aleatorizadas. Los motivos y el número de 

gestantes que no pudieron participar por cada motivo es el siguiente: 

❖ No disponer de internet/ordenador/teléfono móvil: 21 pacientes. 

❖ Limitación con el idioma que limita su capacidad: 18 pacientes. 

❖ Rechazo a la participación: 7 pacientes. 

❖ Embarazo gemelar: 2 pacientes. 

❖ Disponer de un sistema operativo diferente (Mac OS): 2 pacientes. 

❖ Diagnóstico de DG e inicio de tratamiento en otro centro: 1 paciente. 

3.6.4.1 Evaluación de variables 

3.6.4.1.1 Adherencia a las pautas de monitorización 

El cumplimiento de las recomendaciones de monitorización establecidas por el sistema 

se valora mediante el cálculo del número de medidas realizadas cada día, en los 
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diferentes momentos del día, y la frecuencia de envío de datos al sistema, que se 

establece que sea como mínimo cada 3 días.  

En el grupo de intervención se puede calcular gracias a la información almacenada en el 

sistema, y en el caso de los controles a través de la información que se almacena en los 

glucómetros. 

3.6.4.1.2 Variables clínicas 

La valoración del impacto clínico del sistema se ha tenido en cuenta evaluando las 

siguientes características en ambos grupos: 

A) Características antropométricas y clínicas: 

Se analizan los datos antropométricos más relevantes para ver que no haya 

diferencias entre los dos grupos y así demostrar la paridad entre ambos. Para ello 

se valora la edad, semana de gestación al inicio, tabaquismo, etnia, IMC previo a 

la gestación, IMC actual y presión arterial. También el historial obstétrico y si 

existen antecedentes de DG previa. 

B) Control glucémico: 

En este aspecto se comparan los dos grupo en general y también la división entre 

las pacientes que hacen tratamiento con dieta y las que precisan además de 

insulina. Así mismo, se repite el análisis para cada uno de los cuatro momentos 

en el que se realizan un control glucémico (ayunas, postprandial del desayuno, 

comida y cena). En todos ellos se calculan las glucemias medias, medianas, 

valor máximo y mínimo, percentil 25 y 75, HbA1c y recuento medio de 

glucemias  >95 mg/dL en ayunas y >140 mg/dL en momentos postprandiales. 

Se evalúan las dietas prescritas para cada grupo y las diferentes pautas de 

insulina al inicio y final del tratamiento. 
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C) Visitas: 

Se analiza y compara el número de visitas presenciales entre ambos grupos en 

general y también entre las gestantes en tratamiento con dieta o insulina. Se 

calcula el seguimiento medio de todas, hasta el inicio de insulina y todo el 

seguimiento hasta el parto para aquellas que han seguido tratamiento sólo con 

dieta. 

También se analiza el uso del sistema por parte de los profesionales para intentar 

poderlo comparar con el tiempo intervenido en el grupo de las visitas 

presenciales. 

D) Resultados del seguimiento obstétrico y complicaciones neonatales: 

En este apartado se evalúa el seguimiento obstétrico a través del control del peso 

que llevan las pacientes, tanto en las visitas presenciales (las del grupo control) 

como en las que tienen programadas con la matrona o el ginecólogo (para las del 

grupo intervención). También se utilizan las ecografías del tercer trimestre en 

ambos grupos, la SG en el momento del parto, el tipo de parto, peso neonatal, 

porcentaje de pequeño para la edad gestacional (SGA, de las siglas en inglés 

Small Gestational Age), adecuada para la edad gestacional (AGA, de las siglas 

en inglés Adequate Gestational Age) y grande para edad gestacional (LGA, de 

las siglas en inglés Large Gestational Age), resultados del Test de Apgar, pH de 

la artería umbilical (pH AU), hipoglucemia neonatal y otras complicaciones 

neonatales posibles dentro de la DG. 

3.6.4.1.3 Aceptabilidad y satisfacción 

Para valorar la satisfacción y la aceptabilidad del sistema por parte de las pacientes se 

elaboró un cuestionario en formato papel, creado por todo el equipo que forma el 

estudio, y se entregó en la primera visita a las participantes del grupo intervención para 

que lo retornaran al finalizar el periodo de estudio.  
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El cuestionario está formado por 30 preguntas sobre la impresión general del sistema, su 

uso, confianza en el mismo y funcionalidad. Las primeras preguntas son sobre datos del 

usuario, como por ejemplo, ocupación, nivel de estudios y duración de uso con el 

sistema SINEDiE. Las respuestas a cada pregunta era sobre una escala diferencial 

semántica de 10 puntos (Anexo IV). 

3.6.4.2 Recogida de información 

En todas las pacientes que forman parte del estudio se recoge la información necesaria 

sobre ellas, el parto y el recién nacido a partir de la historia clínica eléctrica de los 

centros hospitalarios, de los cuestionarios entregados y de los medidores de glucemia 

entregados por parte de las pacientes, tanto del grupo intervención como del grupo 

control.  

No se consideran datos de seguimiento del embarazo aquellos que son incorporados a la 

plataforma por la propia paciente. Los diferentes datos recogidos son: 

Datos de la DG: 

❖ Antecedentes personales recogidos en la historia clínica y anteriormente 

comentados. 

❖ Dieta inicial pautada en la primera visita. 

❖ Glucemias basales y postprandiales de las 3 comidas principales del día. 

❖ HbA1c en primera visita y pre-parto. En el caso de las pacientes del grupo 

intervención la HbA1c pre-parto se realiza aprovechando una de las consultas 

con Ginecología (en el control del bienestar fetal del 3er trimestre). 

❖ Percentiles de las ecografías realizadas. 

❖ Seguimiento de peso materno y presión arterial. 

❖ Necesidad o no de insulina (tipo de insulina, cantidad y momento del día). 
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❖ Cuestionario de satisfacción del SINEDiE. 

❖ Número de visitas al hospital. 

Datos del parto: 

❖ Semana de gestación en el momento del parto. 

❖ Tipo de vía de parto (eutócico, cesárea, instrumentado). 

❖ Tipo de parto (pre-término, término, post-término). 

Datos del recién nacido: 

❖ Peso al nacer. 

❖ Talla. 

❖ pH de arteria umbilical. 

❖ Test de Apgar al minuto de nacer, 5 y 10 minutos. 

❖ Hipoglucemia neonatal. 

❖ Complicación neonatal. 

3.6.4.2 Análisis estadístico 

Cálculo de la muestra: 

En la revisión de los datos de 240 pacientes con DG tratadas con insulina el porcentaje 

de valores de glucemia >140 mg/dl fue del 12,9%. Con el sistema de ayuda inteligente, 

y según los datos preliminares en simulación, se espera reducir este porcentaje al 8%. 

Considerando un riesgo α de 0,05 y una potencia del 80%, el número de pacientes por 

grupo ha de ser al finalizar 50 para demostrar no inferioridad. En total, al final se 

incluyeron 119 pacientes al estudio para prevenir la posibilidad de pérdidas  

Los resultados de las variables cuantitativas se expresan como valor medio ± desviación 

estándar. Las variables categóricas se presentan como frecuencias y porcentajes.  
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Para valorar la significación estadística de las diferencias en las medias de valores 

continuos se utilizó el test T-student para las que siguieron distribución normal (prueba 

de Kolmogórov-Smirnov) y el test de Wilcoxon para las que no siguieron esta 

distribución. 

Se valoró la relación de las variables categóricas por medio del Test de Chi Cuadrado. 

En variables divididas en diferentes categorías (por ejemplo, peso al nacer para edad 

gestacional adecuado, grande o pequeño) se empleó la Anova. También se utilizó el Test 

de Anova para la comparación de variables cuantitativas entre los grupos control, de 

intervención y cohorte. 

Todos los análisis se realizaron utilizando el Software SPSS (versión 25). 
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4.1 Características basales 

En el estudio SINEDiE participaron un total de 119 pacientes que provenían de los dos 

hospitales que formaron parte del estudio. El grupo intervención fue de 80 gestantes,  65 

del Hospital Universitario Parc Taulí de Sabadell y 15 del Hospital Mutua de Terrassa, y 

el grupo control de 39 gestantes, 30 del Hospital de Sabadell y 9 del Hospital Mutua de 

Terrassa. Los datos antropométricos y obstétricos de ambos grupos no mostraron 

diferencias significativas y se muestran en la siguiente tabla 4.1: 

Tabla 4.1: Descripción de las características más relevantes de ambos grupos 

Tampoco presentaron diferencias entre ambos grupos en el número de embarazos a 

término, pretérmino, abortos o RN vivos (TPAL) en las gestaciones previas a la del 

estudio (Ver Tabla 4.2): 

Datos generales Control 
(media ± DE*)

SINEDiE 
(media± DE)

p

Edad (años) 34,1 ± 4,5 34,5 ± 4,4 NS*

Peso previo (Kg) 65,6 ± 11,5 69,8 ± 16,5 NS

Talla (m) 1,61 ± 0,05 1,6 ± 0,07 NS

Tabaquismo n (%) 7 (18,4) 10 (12,8) NS

Enf. Tiroidea n (%) 3 (7,9) 8 (10,3) NS

Etnia caucásica (%) 82,1 89,7 NS

IMC* previo (Kg/m2) 25,3 ± 4,1 27,0 ± 5,6 NS

IMC 1ª visita (Kg/m2) 28,4 ± 3,8 29,7 ± 5,4 NS

SG* inicio (semanas) 27,3 ± 6 28,3 ± 5,6 NS

PAS* (mmHg) 1ª visita 120,5 ± 11 117 ± 10 NS

PAD* (mmHg) 1ª visita 72,9 ± 8 69,8 ± 8 NS

HbA1c* 1ª visita (%) 5,2 ± 0,24 5,27 ± 0,34 NS

DG* previa n (%) 10 (25,64) 15 (19,23) NS

*DE: Desviación Estándar; IMC: Índice de Masa Corporal; SG: Semana Gestacional; PAS: 
Presión Arterial Sistólica; PAD: Presión Arterial Diastólica; HbA1c: Hemoglobina glucosilada; 
DG: Diabetes Gestacional; NS: No Significativo
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Tabla 4.2: Descripción de antecedente de TPAL previo al estudio 

La proporción de gestantes que en la primera visita partían de un IMC de normopeso, 

sobrepeso u obesidad, no fue diferente entre los dos grupos, aunque la proporción de 

pacientes con obesidad en el grupo de intervención muestra un porcentaje en términos 

absolutos mayor (Ver Tabla 4.3): 

TPAL* n Control SINEDiE p

T*  n (%)

0 

1 

2 

3

22 (56,4) 

14 (35,9) 

3 (7,7) 

0 (0)

45 (57,7) 

27 (34,6) 

5 (6,4) 

1 (1,3)

NS* 

NS 

NS 

NS

P*  n (%)
0 

1

36 (92,3) 

3 (7,7)

74 (94,9) 

4 (5,1)

NS 

NS

A*  n (%)

0 

1 

2 

3 

4 

5

26 (67,7) 

7 (17,9) 

5 (12,8) 

0 (0) 

0 (0) 

1 (2,6)

48 (61,5) 

18 (23,1) 

6 (7,7) 

4 (5,1) 

2 (2,6) 

0 (0)

NS 

NS 

NS 

NS 

NS 

NS

L*  N (%)

0 

1 

2 

3

21 (53,8) 

14 (35,9) 

4 (10,3) 

0 (0)

44 (56,4) 

28 (35,9) 

5 (6,4) 

1 (1,3)

NS 

NS 

NS 

NS

*TPAL: Term, Preterm, Abortion, Living; T: Término; P: Pretérmino; A: 
Aborto; L: Nacidos vivos; NS: No Significativo
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Tabla 4.3: Proporción de IMC de las gestantes en su primera visita 

Durante el seguimiento se produjo el abandono de 5 pacientes en el grupo intervención 

del Hospital Parc Taulí y una en el de Mutua de Terrassa. Los motivo fueron: problemas 

en la instalación del Java o en el ordenador y preferir el seguimiento en consultas 

presenciales. 

4.2 Propuesta inicial del contenido calórico de la dieta 

Una vez visitadas las pacientes, la nutricionista del estudio calculaba la dieta más 

adecuada para cada paciente pero la aplicación SINEDiE, tal y como se ha explicado en 

el apartado 1.4.1, también realizaba un cálculo de la dieta inicial para cada paciente que 

formaba parte del grupo intervención. La dieta inicial pautada entre ambos grupos no 

fue s diferente comoignificativamente se muestra en la tabla 4.4: 

Tabla 4.4: Dieta media pautada al inicio del estudio en ambos grupos 

El endocrinólogo y la nutricionista tenían la posibilidad de poder modificar la dieta 

indicada por la aplicación SINEDiE en un primer momento. De hecho, aceptaron 36 de 

las 73 propuestas de dieta inicial de las pacientes del grupo de telemedicina (el 49,3%), 

y de las 37 restantes que cambiaron, 31 fueron para pautar una dieta de menor cantidad.  

No se observaron diferencias en cuanto a la asignación del contenido calórico de las 

diferentes dietas pautadas al inicio del estudio (Ver Tabla 4.5). 

Control SINEDiE p

Normopeso (%) 62,2 58,4 NS*

Sobrepeso (%) 32,4 26 NS

Obesidad (%) 5,4 15,6 NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Dieta inicial Kcal. 1807,7 ± 142,1 1780,8 ± 117,4 NS*

*NS: No Significativo
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Tabla 4.5: Clasificación de las siguientes dietas pautadas al inicio en los dos grupos 

4.2.1 Modificaciones de la dieta propuesta por la aplicación SINEDiE 

Todas las pacientes del grupo intervención que precisaron de un cambio en la dieta 

pautada por presentar hiperglucemia y/o cetonuria positiva fueron detectadas por el 

sistema. SINEDiE realizó 40 modificaciones en la dieta de manera automática a 20 

pacientes distintas. Los profesionales médicos rectificaron de manera manual 3 de estas 

modificaciones. 

Dos de los motivos de estos cambios fueron que las pacientes no habían realizado la 

dieta que tenían pautada de manera correcta y por ello no necesitaban una modificación 

de la misma en ese momento. SINEDiE permite una transgresión de la dieta pautada en 

una de las 3 ingestas principales a la semana antes de que considere que la paciente 

presente un estado metabólico alterado. En uno de los 2 casos que hemos comentado la 

gestante no había comunicado al sistema que había realizado una transgresión por 

desconocimiento, y por tanto, no constaba como tal. 

El otro caso se debía a que la gestante no ingería todos los HC que tenía pautados.  

El motivo del tercer caso fue que la paciente se puso en contacto vía telefónica con la 

endocrinóloga preocupada por la existencia de cetonuria positiva. La endocrinóloga 

realizó un cambio en la dieta antes de que la gestante enviara sus datos y cuando lo hizo 

el sistema detectó esa cetonuria alterada sin considerar que el ajuste ya se había 

realizado y duplicó el tratamiento.  

Además de los ajustes de la dieta realizados automáticamente por el sistema, los 

profesionales sanitarios hicieron modificaciones adicionales en 14 pacientes cuando el 

Control SINEDiE p

1600 Kcal.  n (%)  8 (20,5) 17 (21,8) NS*

1800 Kcal.  n (%) 22 (56,4) 52 (66,7) NS

2000 Kcal.  n (%) 7  (17,9) 8 (10,3) NS

2200 Kcal.  n (%) 1 (2,6) 0 (0) NS

*NS: No Significativo
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programa les avisó por hiperglucemia y/o cetonuria, por diferentes motivos (Ver Figura 

4.1).  

Hubo 8 cambios de la dieta debido al exceso o escaso aumento de peso materno y al 

percentil fetal. En otras 4 ocasiones se pautaron cambios en la dieta porque las pacientes 

no introdujeron los valores de cetonuria en el sistema al descargar los datos.  

Los dos últimos cambios de dieta fueron para aquellas pacientes que presentaban 

hiperglucemia en diferentes momentos del día y, que en lugar de iniciar tratamiento con 

insulina, se decidió ajustar primero la dieta. 

Figura 4.1: Motivos de cambio manual de dieta por profesionales 

4.2.2 Propuestas del tratamiento con insulina 

Del total de los grupos del estudio, 60 pacientes iniciaron tratamiento con insulina, 

siendo la proporción similar en el grupo intervención y control (Ver Tabla 4.6). 
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Tabla 4.6: Clasificación según la necesidad de tratamiento con insulina 

SINEDiE detectó a todas las gestantes de su grupo que precisaron iniciar tratamiento 

con insulina (43 pacientes), no hubo ningún falso negativo. El sistema recomendó en 16 

pacientes el inicio de tratamiento con  insulina que finalmente no se consideró 

necesario. 

Respecto a la distribución de las diferentes pautas de inicio de insulina que se utilizaron 

en los dos grupos, no hubo diferencias significativas entre ellos (Ver Tabla 4.7). 

Tabla 4.7: Distribución de las diferentes pautas de inicio con insulina 

La dosis de insulina media utilizada al inicio del estudio no muestra diferencias entre el 

grupo control y el de intervención ni en la insulina basal ni en la preprandial de cada 

comida del día. En cambio, en la dosis media final del estudio sí que aparecen 

diferencias en la cantidad de insulina basal empleada entre los dos grupos, siendo mayor 

en las pacientes del grupo intervención, y en la cantidad de insulina rápida antes del 

desayuno, siendo esta vez mayor para el grupo control. Esto se puede observar en las 

tablas 4.8 y 4.9. 

Control SINEDiE p

NO  n (%) 22,17 (56,4) 33 (42,3) NS*

SÍ  n (%) 17 (43,6) 45 (57,7) NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Sólo insulina basal n (%) 4 (23,5) 11 (25,6) NS*

Basal más rápida  n (%) 2 (11,8) 14 (32,5) NS

Sólo insulina rápida  n (%) 11 (64,7) 18 (41,9) NS

*NS: No Significativo
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Tabla 4.8: Dosis media y tipos de insulinas utilizadas al inicio del estudio 

Tabla 4.9: Dosis media y tipos de insulinas utilizadas al final del estudio 

4.3 Adherencia al autocontrol pautado 

Todas las pacientes del estudio hicieron el seguimiento indicado, enviando las pautas de 

4 controles al día y enviando la información cada 3-4 días. Las pacientes del grupo 

SINEDiE enviaron a la aplicación un total de 11782 controles de glucemia y en el grupo 

de control se pudo comprobar la realización de 3115 medidas.  

En la siguiente tabla se muestran el número total de controles de glucemia enviados a la 

plataforma (grupo intervención) o los almacenados en los medidores de glucemia 

(grupo control) y el número de controles diarios realizados (Ver Tabla 4.10). 

Control SINEDiE p

Basal inicial  UI 4,7 ± 1,2 5,5 ± 1,0 NS*

Rápida desayuno  UI 4,0 ± 1,1 3,8 ± 0,4 NS

Rápida comida  UI 3,7 ± 0,5 4,1 ± 0,7 NS

Rápida cena  UI 3,9 ± 0,4 4,2 ± 0,8 NS

*UI: Unidades Internacionales; NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Basal final UI 7,2 ± 3,1 12,7 ± 10,1 0,038

Rápida desayuno  UI 11,5 ± 9,0 6,6 ± 3,4 0,027

Rápida comida  UI 8,9 ± 6,1 6,2 ± 3,2 NS*

Rápida cena  UI 8,0 ± 5,5 7,0 ± 4,3 NS

*UI: Unidades Internacionales; NS: No Significativo
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Tabla 4.10: Número de controles realizados a diario y de manera global en los dos 
grupos 

La frecuencia de envío de información en el grupo intervención fue de 3,4 días de media 

y de 3,2 de mediana, y los autocontroles de glucemia diaria realizados por las pacientes 

fueron similares en ambos grupos, de 3,8 ± 0,7 para el grupo control y de 3,8 ± 0,3 en el 

grupo intervención. 

4.4 Medidas de control glucémico 

Con los datos de glucemia almacenados en la plataforma SINEDiE, junto con los 

medidores de glucemia que devolvieron las pacientes del estudio (de ambos grupos), se 

puede hacer una valoración de las glucemias  tanto a nivel general como también 

clasificándolas por grupos de tratamiento y en cada momentos del día en el que se 

realizan un control.  

Algunos de los medidores que se devolvieron no pudieron ser registrados para los 

resultados porque no estaban bien identificados por parte de la paciente o familiar que lo 

devolvía. 

4.4.1 Grupo total 

A continuación se muestran los valores de glucemia de todas las pacientes participantes 

del estudio, tanto a nivel general como también en los cuatro momentos principales del 

día: Basales, post-prandial del desayuno, comida y cena, como muestra a continuación 

(Ver Tabla 4.11). 

Nº medidas realizadas Nº medidas diarias

Control SINEDiE p Control SINEDiE p

Media 141,6 159,2 NS 3,8 3,9 NS*

Mediana 112,0 103,5 NS 3,9 3,9 NS

*NS: No Significativo
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Tabla 4.11: Valores de glucemia media 

No se observaron diferencias estadísticamente significativas entre los dos grupos a nivel 

de los valores de glucemia media, mediana, DE, valor de glucemia mínima, P25 y P75. 

La glucemia máxima del grupo intervención es inferior a la observada en el grupo 

control. Como se puede observar en la tabla 4.11 y en la siguiente gráfica 4.2. 

Figura 4.2: Valores de glucemia máxima entre los dos grupos de estudio 

Las siguientes 4 tablas presentan de manera desglosada los mismos valores que la tabla 

Control SINEDiE p

Nº medio de controles glucemia 136,2 ± 122,7 142,5 ± 127,9 NS*

Glucemia media (mg/dL) 112,7 ± 9,9 113,9 ± 9,7 NS

DE* 25,5 ± 8,0 23,1 ± 5,8 NS

Glucemia mínima (mg/dL) 74,9 ± 8,9 76,4 ± 9,0 NS

Glucemia máxima (mg/dL) 204,9 ± 46,6 184,1 ± 40,7 0,046

Mediana (mg/dL) 110,7 113,1 NS

P25 (mg/dL) 92,1 ± 7,9 94,8 ± 8,5 NS

P75 (mg/dL) 128,2 ± 14,0 129,3 ± 12,7 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25, P75 de todas las pacientes; DE: Desviación estándar; 
NS: No significativo
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anterior pero en los 4 momentos del día donde se realizaban un control de glucemia 

(ayunas, post del desayuno, comida y cena). Sólo se observan diferencias en el 

momento postprandial del desayuno, para el valor de glucemia mínima que es inferior 

en el grupo de control, y en la desviación estándar de la glucemia post-cena a favor del 

grupo intervención. En el resto de parámetros no se observan diferencias entre los dos 

grupos, como se puede ver en las tablas 4.12 a 4.15. 

Tabla 4.12: Valores de glucemia en ayunas 

Tabla 4.13: Valores de glucemia media post-desayuno 

Control SINEDiE p

Recuentros controles 35,5 ± 31,0 35,6 ± 33,0 NS*

Glucemia media (mg/dL) 86,0 ± 7,1 87,7 ± 8,0 NS

DE* 6,3 ± 2,9 6,5 ± 2,8 NS

Glucemia mínima (mg/dL) 76,1 ± 8,7 77,2 ± 9,3 NS

Glucemia máxima (mg/dL) 107,6 ± 30,2 106,9 ± 23,9 NS

Mediana (mg/dL) 85,8 87,2 NS

P25 (mg/dL) 81,8 ± 6,7 83,6 ± 7,9 NS

P75 (mg/dL) 89,1 ± 7,8 91,0 ± 8,5 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviación estándar; 
NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Recuentros controles 33,1 ± 30,5 35,4± 31,3 NS*

Glucemia media (mg/dL) 117,9 ± 12,5 123,2 ± 14,7 NS

DE* 17,9 ± 6,8 16,5 ± 5,2 NS

Glucemia mínima (mg/dL) 85,8 ± 13,0 93,3 ± 15,7 0,045

Glucemia máxima (mg/dL) 153,1 ± 20,2 156,2 ± 16,0 NS

Mediana (mg/dL) 115,9 123,1 NS

P25 (mg/dL)  105,7 ± 11,3 112,1 ± 15,5 NS

P75 (mg/dL) 130,1 ± 17,3 134,4 ± 17,6 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviación estándar; 
NS: No Significativo
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Tabla 4.14: Valores de glucemia media post-comida 

Tabla 4.15: Valores de glucemia media post-cena 

Si comparamos entre los dos grupos la HbA1c inicial y la final, el número de glucemias 

por día, las glucemias recomendadas realizadas y el número de controles postprandiales 

no se muestran diferencias, tampoco se observan diferencias significativas entre los dos 

grupos en el recuento medio de valores que son superiores a los recomendados para 

cada momento del día (ayunas y a la hora de desayunar, comer y cenar) como se 

demuestra en la siguiente tabla 4.16. 

Control SINEDiE p

Recuentros controles 33,6 ± 30,7 35,7 ± 32,0 NS*

Glucemia media (mg/dL) 120,2 ± 12,9 121,4 ± 11,6 NS

DE* 20,4 ± 6,3 18,6 ± 5,4 NS

Glucemia mínima (mg/dL) 90,9 ± 15,5 92,1 ± 13,9 NS

Glucemia máxima (mg/dL) 163,3 ± 22,4 165,7 ± 20,9 NS

Mediana (mg/dL) 117,6 119,8 NS

P25 (mg/dL)  106,0 ± 12,5 108,4 ± 10,9 NS

P75 (mg/dL) 132,4 ± 13,7 133,1 ± 14,2 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviación estándar; NS: 
No Significativo

Control SINEDiE p

Recuentros controles 33,9 ± 31,0 35,6 ± 31,8 NS*

Glucemia media (mg/dL) 123,3 ± 13,4 120,5 ± 12,1 NS

DE* 21,7 ± 10,4 16,4 ± 4,6 0,001

Glucemia mínima (mg/dL) 93,5 ± 11,3 93,4 ± 15,6 NS

Glucemia máxima (mg/dL) 173,5 ± 39,2 158,4 ± 34,4 NS

Mediana (mg/dL) 120,0 119,8 NS

P25 (mg/dL)  108,2 ± 7,1 108,7 ± 11,3 NS

P75 (mg/dL) 134,6 ± 17,1 130,8 ± 14,0 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviación estándar; NS: 
No Significativo
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Tabla 4.16: Comparación HbA1c 

4.4.2 Pacientes que necesitaron tratamiento sólo con dieta 

Si se comparan los valores de semana de gestación inicial, IMC inicial y el de la 

primera visita médica, la glucemia media, mediana, DE, valor de glucemia mínimo y 

máximo, P25 y P75 entre las pacientes del estudio que estuvieron en tratamiento con 

dieta, tampoco se observa, en ningún parámetro, diferencias significativas entre los dos 

grupos, como se muestra en la siguiente tabla 4.17. 

Control SINEDiE p

HbA1c inicial (%) 5,2 ± 0,2 5,3 ± 0,3 NS*

HbA1c final (%) 5,3 ± 0,3 5,4 ± 0,4 NS

Glucemias por día (n) 3,6 ± 1,3 3,7 ± 0,5 NS

Glucemias recomendadas realizadas (n) 136,2 ± 
122,7 142,5 ± 127,9 NS

Glucemias recomendadas realizadas por día (n) 3,5 ± 1,2 3,6 ± 0,5 NS

Número controles pp (n) 100,6 ± 91,9 106,7 ± 95,0 NS

Glucemia >140 en cualquier momento 9,3 ± 6,8 9,5 ± 5,4 NS

Glucemia >95 ayunas (n) 2,4 ± 3,0 3,3 ± 3,5 NS

Glucemia >140 pp desayuno (n) 2,6 ± 2,9 3,0 ± 2,4 NS

Glucemia >140 pp comida (n) 3,5 ± 3,0 3,7 ± 2,8 NS

Glucemia >140 pp cena (n) 3,3 ± 2,5 2,9 ± 2,7 NS

*Número de glucemias realizadas por día, de las recomendadas y del recuento de glucemias >95 y >140 pp en 
cada momento de todas las pacientes del estudio; HbA1c: Hemoglobina glucosilada; PP: Postprandial; NS: 
No Significativo
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Tabla 4.17: Recuento inicial de valores de glucemias en las pacientes en  
tratamiento sólo con dieta 

Si comparamos glucemia media, DE, glucemia mínima y máxima, mediana, P25 y P75 

entre las pacientes que realizaron sólo tratamiento con dieta pero desglosándolo en los 

diferentes momentos día donde se realizaban cada control de glucemia (ayunas, 

postprandial del desayuno, comida y cena), tampoco se observan diferencias 

significativas en ninguno de los parámetros analizados como se puede ver en las tablas 

4.18 a 4.21. Tampoco se muestran diferencias en el recuento de controles realizados en 

cada momento pre y postprandial.  

Control SINEDiE p

Recuentro todas glucemias 219,9 ± 126,4 260,8 ± 126,2 NS*

SG inicial (semanas) 28,6 ± 5,3 29,3 ± 4,7 NS

IMC previo (Kg/m2) 24,4 ± 3,9 25,6 ± 5,4 NS

IMC 1ª visita (Kg/m2) 28,0 ± 3,6 28,2 ± 4,9 NS

Glucemia media (mg/dL) 105,6 ± 5,4 105,5 ± 4,3 NS

DE* 20,8 ± 3,3 20,7 ± 2,9 NS

Glucemia mínima (mg/dL) 69,6 ± 6,2 69,9 ± 5,4 NS

Glucemia máxima (mg/dL) 187,8 ± 38,8 187,4 ± 50,5 NS

Mediana (mg/dL) 105,0 104,6 NS

P25 (mg/dL) 87,9 ± 5,3 88,1 ± 4,2 NS

P75 (mg/dL) 119,1 ± 8,2 118,9 ± 5,9 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Índice de Masa Corporal; 
DE: Desviación estándar; NS: No Significativo
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Tabla 4.18: Valores de glucemia en ayunas en las pacientes en tratamiento sólo con 
dieta 

Tabla 4.19: Valores de glucemia post-desayuno en las pacientes en tratamiento sólo 
con dieta 

Control SINEDiE p

Recuento ayunas 56,6 ± 30,2 64,39 ± 30,8 NS*

Glucemia media (mg/dL) 83,4 ± 6,5 82,4 ± 5,5 NS

DE* 7,1 ± 3,2 6,5 ± 2,6 NS

Mínima (mg/dL)  71,5 ± 6,3 70,6 ± 5,7 NS

Máxima (mg/dL) 115,8 ± 40,4 109,8 ± 34,3 NS

Mediana (mg/dL) 82,8 81,9 NS

P25 (mg/dL) 79,3 ± 5,9 78,5 ± 5,7 NS

P75 (mg/dL) 86,3 ± 7,0 85,6 ± 5,6 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Índice de Masa Corporal; DE: 
Desviación estándar; NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Recuentos postrandiales 52,3 ± 32,0 62,4 ± 29,4 NS*

Glucemia media (mg/dL) 111,3 ± 6,8 112,4 ± 7,5 NS

DE* 15,8 ± 2,4 15,0 ± 3,6 NS

Mínima (mg/dL)  79,5 ± 11,0 82,4 ± 8,0 NS

Máxima (mg/dL) 149,8 ± 13,7 151,8 ±14,4 NS

Mediana (mg/dL) 109,3 111,4 NS

P25 (mg/dL) 101,1 ± 7,7 101,6 ± 8,1 NS

P75 (mg/dL) 120,9 ± 7,4 122,6 ± 9,3 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Índice de Masa Corporal; DE: 
Desviación estándar; NS: No Significativo
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Tabla 4.20: Valores de glucemia post-comida en las pacientes en tratamiento sólo 
con dieta 

Tabla 4.21: Valores de glucemia post-cena en las pacientes en tratamiento sólo con 
dieta 

Si se compara entre los dos grupos de pacientes en tratamiento con dieta el recuentro de 

glucemias, las glucemias por día, los controles recomendados realizados, los 

recomendados realizados por día, el número de controles postprandiales y el recuento 

medio de glucemias >95 mg/dL en ayunas y de 140 mg/dL en el resto de momentos 

postprandiales, se observan diferencias significativas en las glucemias realizadas por día 

Control SINEDiE p

Recuentos postrandiales 52,7 ± 32,3 63,4 ± 30,0 NS*

Glucemia media (mg/dL) 112,7 ± 9,5 112,4 ± 5,8 NS

DE* 18,2 ± 5,5 17,0 ± 2,9 NS

Mínima (mg/dL)  82,0 ± 9,6 81,3 ± 7,6 NS

Máxima (mg/dL) 157,1 ± 19,2 165,4 ± 19,1 NS

Mediana (mg/dL) 111,6 111,2 NS

P25 (mg/dL) 100,7 ± 12,1 100,2 ± 6,2 NS

P75 (mg/dL) 123,9 ± 8,3 122,3 ± 6,2 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Índice de Masa Corporal; DE: 
Desviación estándar; NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Recuentos postrandiales 53,0 ± 32,9 63,0 ± 29,7 NS*

Glucemia media (mg/dL) 114,4 ± 6,9 112,4 ± 5,8 NS

DE* 15,1 ± 1,7 16,2 ± 4,5 NS

Mínima (mg/dL)  87,0 ± 6,4 82,8 ± 8,7 NS

Máxima (mg/dL) 155,0 ± 15,4 164,4 ± 51,2 NS

Mediana (mg/dL) 113,2 110,8 NS

P25 (mg/dL) 104,6 ± 5,9 101,3 ± 6,3 NS

P75 (mg/dL) 122,9 ± 8,3 121,8 ± 6,5 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Índice de Masa Corporal; DE: 
Desviación estándar; NS: No Significativo
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y en las recomendadas realizadas por día, a favor del grupo de intervención. En el resto 

de parámetros no se observan diferencias entre los dos grupos como muestra la 

siguiente tabla 4.22. 

Tabla 4.22: Resultados comparativos de glucemias entre los grupos con dieta 

4.4.3 Pacientes que necesitaron tratamiento con dieta e insulina 

Si se comparan los valores de semana de gestación inicial, IMC inicial y el de la 

primera visita médica, la glucemia media, DE, valor de glucemia mínimo y máximo, 

mediana, P25 y P75 entre las pacientes del estudio que estuvieron en tratamiento con 

insulina, sólo se observan diferencias estadísticamente significativa en la DE y en la 

glucemia máxima, siendo menor en el grupo de intervención, como se demuestra en la 

tabla 4.23. 

Control SINEDiE p

Recuentro todas glucemias 219,9 ± 126,4 260,8 ± 126,2 NS*

Glucemias por día 3,2 ± 1,1 3,8 ± 0,3 0,009

Glucemias recomendadas 
realizadas 214,6 ± 126,8 253,1 ± 119,7 NS

Glucemias recomendadas 
realizadas por día  3,1 ± 1,2 3,7 ± 0,2 0,012

Controles postprandiales 158,0 ± 96,9 188,7 ± 88,9 NS

Glucemia >95  ayunas (n) 2,7 ± 3,4 2,8 ± 3,3 NS

Glucemia >140 pp desayuno (n) 1,9 ± 2,4 2,7 ± 2,7 NS

Glucemia >140 pp comida (n) 4 ± 3,6 4,1 ± 3,3 NS

Glucemia >140 pp cena (n) 3 ± 2,7 3,5 ± 3,0 NS

* >95 en ayunas y >140 pp en cada momento de las pacientes con dieta; PP: Postprandial; NS: No Significativo
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Tabla 4.23: Recuento inicial de valores de glucemias en las pacientes en 
tratamiento con insulina 

Figura 4.3: Valores de glucemia máxima en las pacientes en tratamiento con dieta e 
insulina 

Si comparamos estos mismos parámetros en las pacientes en tratamiento con insulina 

pero desglosándolo en los diferentes momentos del día donde se realizaban los controles 

Control SINEDiE p

Recuento todas glucemias 60,5 ± 43,9 71,4 ± 68,0 NS*

SG* inicial (semanas) 25,6 ± 6,3 27,8 ± 5,8 NS

IMC* previo (Kg/m2) 26,5 ± 4,1 27,9 ± 5,5 NS

IMC* 1ª visita (Kg/m2) 28,8 ±4,2 30,8 ± 5,3 NS

Glucemia media (mg/dL) 119,76 ± 8,2 119,3 ± 8,2 NS

DE* 30,1 ± 8,8 24,6 ± 6,6 0,028

Glucemia mínima (mg/dL) 80,2 ± 8,0 80,6 ± 8,3 NS

Glucemia máxima (mg/dL) 222,0 ± 49,1 181,9 ± 33,3 0,002

Mediana (mg/dL) 116,5 118,6 NS

P25 (mg/dL) 96,3 ± 8 99,2 ± 7,7 NS

P75 (mg/dL) 137,4 ± 12,6 136,1 ± 11,2 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; SG: Semana gestacional; IMC: Índice de 
Masa Corporal; DE: Desviación estándar; NS: No Significativo
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de glucemia (ayunas, postprandial del desayuno, comida y cena), no se observan 

diferencias significativas en ningún parámetro antes del desayuno, después del 

desayuno y de la comida. En los valores de glucemia postprandial de la cena si que 

observan diferencias estadísticamente significativas entre los dos grupos, a favor del 

SINEDiE, en la DE y en la glucemia máxima. Esto se puede contemplar en las tablas 

4.24 a 4.27. No se observan diferencias en el recuento de controles realizados en cada 

momento del día. 

Tabla 4.24: Valores de glucemia en ayunas de las pacientes en tratamiento con 
insulina 

Control SINEDiE p

Recuento ayunas 14,4 ± 11,6 17,3 ± 17,4 NS*

Glucemia media (mg/dL) 88,5 ± 6,9 91,1 ± 7,5 NS

DE* 5,5 ± 2,5 6,5 ± 2,9 NS

Mínima (mg/dL)  80,7 ± 8,6 81,6 ± 8,6 NS

Máxima (mg/dL) 99,4 ± 11,4 105,0 ± 13,5 NS

Mediana (mg/dL) 88,7 90,6 NS

P25 (mg/dL) 84,3 ± 6,8 86,8 ± 7,5 NS

P75 (mg/dL) 91,9 ± 7,8 94,5 ± 8,2 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviación estándar; 
NS: No Significativo
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Tabla 4.25: Valores de glucemia post-desayuno de las pacientes en tratamiento con 
insulina 

Tabla 4.26: Valores de glucemia post-comida de las pacientes en tratamiento con 
insulina 

Control SINEDiE p

Recuentos postrandiales 14 ± 10,7 17,8 ± 16,6 NS*

Glucemia media (mg/dL) 124,5 ± 13,7 130,1 ± 14,2 NS

DE* 20,1 ± 8,9 17,5 ± 5,8 NS

Mínima (mg/dL)  92,2 ± 12,1 100,4 ± 15,4 NS

Máxima (mg/dL) 156,3 ± 25,5 159,1 ± 16,5 NS

Mediana (mg/dL) 122,5 130,7 NS

P25 (mg/dL) 110,4 ± 12,8 118,9 ± 15,4 NS

P75 (mg/dL) 139,3 ± 19,6 142,2 ± 17,4 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviación estándar; 
NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Recuentos postrandiales 14,5 ± 11,0 17,8 ± 17,0 NS*

Glucemia media (mg/dL) 127,7 ± 11,5 127,2 ± 10,7 NS

DE* 22,4 ± 6,5 19,7 ± 6,3 NS

Mínima (mg/dL)  99,8 ± 15,4 99,2 ± 12,5 NS

Máxima (mg/dL) 169,6 ± 24,4 165,9 ± 22,1 NS

Mediana (mg/dL) 123,6 125,3 NS

P25 (mg/dL) 111,2 ± 11 113,8 ± 9,9 NS

P75 (mg/dL) 141,0 ± 12,9 140,2 ± 13,5 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviación estándar; 
NS: No Significativo
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Tabla 4.27: Valores de glucemia post-cena de las pacientes en tratamiento con 
insulina 

Figura 4.4: Glucemia máxima post-prandial de la cena en las pacientes en 
tratamiento con dieta e insulina 

Si se compara entre las pacientes en tratamiento con insulina el recuento de glucemias, 

las glucemias por día, los controles recomendados realizados, los recomendados 

realizados por día, el número de controles postprandiales y el recuento medio de 

glucemias >95 mg/dl en ayunas y de 140 mg/dL en el resto de momentos 

postprandiales, no se observan diferencias significativas entre ambos grupos como 

Control SINEDiE p

Recuentos postrandiales 14,8 ± 11,3 17,8 ± 17,0 NS*

Glucemia media (mg/dL) 131,9 ± 12,8 125,9 ± 12,3 NS

DE* 28,3 ± 11,3 16,5 ± 4,8 0,000

Mínima (mg/dL)  100,0 ± 11,5 100,4 ± 15,2 NS

Máxima (mg/dL) 192,0 ± 47,2 154,5 ± 15,7 0,000

Mediana (mg/dL) 126,8 125,7 NS

P25 (mg/dL) 111,8 ± 6,5 113,4 ± 11,4 NS

P75 (mg/dL) 146,3 ± 15,5 136,6 ± 14,5 NS

*DE, valor mínimo, máximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviación estándar; 
NS: No Significativo
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muestra la siguiente tabla 4.28. 

Tabla 4.28: Resultados comparativos de glucemias entre los grupos de pacientes en 
tratamiento con insulina 

4.5 Visitas presenciales durante el seguimiento 

Durante el seguimiento a las pacientes del estudio se observó que el número de visitas 

hospitalarias presenciales que precisó el grupo de intervención fue menor que el control 

como se puede ver en la siguiente tabla 4.29. 

Tabla 4.29: Número de visitas hospitalarias en el periodo del estudio 

Si se calcula el número de visitas presenciales que se realizaron durante todo el 

embarazo, incluyendo también la primera visita médica, también existen diferencias a 

favor del grupo SINEDiE, como se muestra en la siguiente tabla 4.30. 

Control SINEDiE p

Recuentro todas glucemias 60,5 ± 44,0 71,4 ± 68,0 NS*

Glucemias por día 4,1 ± 1,4 3,6 ± 0,6 NS

Glucemias recomendadas 
realizadas 57,7 ± 44,5 70,5 ± 67,9 NS

Glucemias recomendadas 
realizadas por día  3,8 ± 1,3 3,6 ± 0,6 NS

Controles postprandiales 43,3 ± 33,0 53,3 ± 50,6 NS

Glucemia  >95 ayunas (n) 2,1 ± 2,5 3,7 ± 3,6 NS

Glucemia >140 pp desayuno (n) 3,2 ± 3,3 3,2 ± 2,1 NS

Glucemia >140 pp comida (n) 3,0 ± 2,3 3,4 ± 2,3 NS

Glucemia >140 pp cena (n) 3,6 ± 2,4 2,5 ± 2,4 NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Visitas al hospital (n) 3,6 ± 2 0,8 ± 0,9 0,000
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Tabla 4.30: Número de visitas hospitalarias en todo el embarazo 

Si dividimos ambos grupos del estudio en aquellas gestantes que hicieron tratamiento 

con insulina o dieta, también se puede demostrar un menor número de visitas 

hospitalarias a favor del grupo intervención en todos los casos, como se observa en la 

tabla 4.31. 

Tabla 4.31: Número de visitas hospitalarias según el tratamiento con dieta o con 
insulina 

No se observaron diferencias significativas en cuanto al tiempo de seguimiento en días 

de todas las pacientes del estudio hasta el parto, hasta el inicio de insulina o en el 

seguimiento medio, como se puede ver en la siguiente tabla 4.32. 

Tabla 4.32: Duración en días del seguimiento de todas las pacientes del estudio 

4.6 Resultados del seguimiento obstétrico y complicaciones neonatales 

4.6.1 Control del peso materno 

Durante el seguimiento las pacientes llevan un control del peso y el incremento del 

mismo que presentan las participantes de los dos grupos del estudio no son diferentes 

entre sí, como se puede observar en la siguiente tabla 4.33.   

Control SINEDiE p

Visitas al hospital (n) 6,21 ± 3,8 3,7 ± 3,5 0,001

Control SINEDiE p

Dieta 4,71 ± 2,7 0,43 ± 1,2 0,000

Insulina 2,08 ± 1,25 1,14 ± 0,42 0,020

Control SINEDiE p

Seguimiento hasta inicio insulina, grupo insulina (días) 16,9 ± 12,9 18,7 ± 16 NS*

Seguimiento hasta el parto, grupo dieta (días) 70,8  ± 41,3 72,9 ± 37 NS

Seguimiento medio de todas (días) 47,4 ± 41,8 41,6 ± 39 NS

*NS: No Significativo
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Tabla 4.33: Control del peso materno a lo largo del estudio 

4.6.2 Ecografías del tercer trimestre 

En las ecografías realizadas en el tercer trimestre para el control del crecimiento fetal de 

todas las pacientes del estudio, no se observan diferencias significativas entre el grupo 

control y el grupo SINEDiE. Tampoco existen diferencias en los percentiles de las 

ecografías entre las pacientes que hicieron tratamiento con dieta ni entre las que 

tuvieron la necesidad de administrarse insulina.Los datos se pueden observar en las 

tablas 4.34 a 4.36. 

Tabla 4.34: Percentiles de ecografías de tercer trimestre en todas las pacientes 

Tabla 4.35: Percentiles de ecografías de tercer trimestre en pacientes con dieta 

Control SINEDiE p

Incremento peso seguimiento (Kg) 2,7 ± 3,9 2,3 ± 2,6 NS*

Incremento peso total (Kg) 10,5 ± 5,8 10,0 ± 5,4 NS

Peso final (Kg) 75,5 ± 10,2 79,5 ± 15,1 NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

PEG* p<10 n (%) 1 (3) 3 (4,3) NS*

NEG* n (%) 29 (87,9)  54 (78,3) NS

GEG* p>90 n (%) 3 (9,1) 12 (17,4) NS

*PEG: Pequeño Edad Gestacional; NEG: Normal Edad Gestacional; GEG: Grande Edad 
Gestacional; NS: No Significativo

Control SINEDiE p

PEG* p<10 n (%) 1 (5,6) 1 (3,7) NS*

NEG* n (%) 15 (83,3) 21  (77,8) NS

GEG* p >90 n (%) 2 (11,1) 5 (18,5) NS

*PEG: Pequeño Edad Gestacional; NEG: Normal Edad Gestacional; GEG: Grande Edad 
Gestacional; NS: No Significativo
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Tabla 4.36: Percentiles de ecografías de tercer trimestre en pacientes con insulina 

4.6.3 Modalidad de parto y finalización de gestación 

Respecto a la clasificación de las diferentes vías de parto no hubieron diferencias 

estadísticamente significativas entre el parto eutócico, cesárea y parto instrumental entre 

el grupo control y SINEDiE como muestra la siguiente tabla 4.37. 

Tabla 4.37: Clasificación de las diferentes vías de parto en ambos grupos 

A nivel del tipo de parto, no hubieron diferencias significativas entre los dos grupos en 

cuento a la clasificación de embarazo a término, pre-término o post-término, como se 

puede observar en la tabla 4.38. 

Tabla 4.38: Clasificación de los diferentes tipos de parto en ambos grupos 

Control SINEDiE p

PEG* p<10 n (%) 0 (0) 2 (4,8) NS*

NEG* n (%) 14 (93,3)   33 (78,6) NS

GEG* n (%) 1 (6,7) 7 (16,7) NS

*PEG: Pequeño Edad Gestacional; NEG: Normal Edad Gestacional; GEG: Grande Edad 
Gestacional; NS: No Significativo

 Control SINEDiE p

Eutócico n (%) 22 (59,5) 46 (59,7) NS*

Instrumentado n (%) 3 (8,1) 6 (7,8) NS

Cesárea n (%) 12 (32, 4) 25 (32,5) NS

*NS: No Significativo

 Control SINEDiE p

Pre-término n (%) (<37semanas) 4 (10,8) 5 (7) NS*

A término  n (%) (37-41semanas) 32 (86,5) 64 (90,1) NS

Post-término n (%) (>41semanas) 1 (2,7) 2 (2,8) NS

*NS: No Significativo
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4.6.4 Resultados perinatales 

Los resultados perinatales de peso y talla al nacimiento, prueba de Apgar y el pH en la 

arteria umbilical, no muestran diferencias entre los dos grupos estudiados, siendo 

similares para ambos como se puede ver en la siguiente tabla 4.39. 

Tabla 4.39: Resultados perinatales de ambos grupos del estudio 

Tampoco existieron diferencias de interés entre los percentiles de peso al nacer de los 

dos grupos estudiados, ni tampoco al dividir los grupos entre las que hicieron 

tratamiento con dieta o con insulina, como se observa en las tablas 4.40 a 4.42. 

Tabla 4.40: Clasificación de los percentiles de peso al nacimiento en todas las 
pacientes 

 Control SINEDiE p

Peso medio (gramos) 3109,1 ± 534,1 3165,6 ± 532,8 NS*

Peso máximo (gramos) 4450 4270 NS

Peso mínimo (gramos) 1980 1248 NS

Mediana 3050 3210 NS

Talla cm 48,5 ± 3,2 49,2 ± 2,8 NS

APGAR 1’ 8,7 ± 1,2 8,7 ± 1,1 NS

APGAR 5’ 9,9  ± 0,5 9,8  ± 0,7 NS

APGAR 10’ 10,0  ± 0,2 10,0  ± 0,1 NS

pH AU* 7,2 ± 0,1 7,2 ± 0,1 NS

*pH AU: pH Arteria Umbilical; NS: No Significativo

Control SINEDiE p

P <10  n (%) 2 (5,7) 4 (5,7) NS*

P 10-90  n (%) 28 (80) 57 (81,4) NS

P >90  n (%) 5 (14,3) 9 (12,9) NS

*NS: No Significativo
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Tabla 4.41: Distribución de los percentiles de peso al nacimiento en pacientes con 
dieta 

Tabla 4.42: Distribución de los percentiles de peso al nacimiento en pacientes con 
insulina 

4.6.5 Hipoglucemia neonatal y otras complicaciones 

En nuestro estudio se observaron diferencias significativas, a favor del grupo SINEDiE, 

en cuanto a presentar menor número de hipoglucemia neonatal. Pero esta diferencia se 

pierde si dividimos las pacientes entre las que hicieron seguimiento con dieta o insulina, 

aunque debemos de comentar que en el grupo con dieta, la p fue de 0,06 a favor del 

SINEDiE. Esto se puede observar en la tabla 4.43. 

En cuanto al resto de complicaciones observadas, la más frecuente después de la 

hipoglucemia fue la ictericia con necesidad de fototerapia que se observó en 6 pacientes, 

existió un caso de luxación de cadera, otro de parálisis braquial, un recién nacido con 

distrés respiratorio y, por último, una parada cardiorrespiratoria reanimada. 

Tabla 4.43: Complicaciones neonatales en ambos grupos del estudio 

Control SINEDiE p

P <10  n (%) 2 (10) 1 (3,7) NS*

P 10-90  n (%) 16 (80) 25 (92,6) NS

P >90  n (%) 2 (10) 1 (3,7) NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

P <10  n (%) 0 (0) 3 (7) NS*

P 10-90  n (%) 12 (80) 32 (74,4) NS

P >90  n (%) 3 (20) 8 (18,6) NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Hipoglucemia neonatal n (%) 9 (25,7) 6 (8,8) 0,021

Otras complicaciones neonatales n (%) 6 (23,1) 4 (6,8) 0,032
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No se vieron diferencias significativas en los recién nacidos con hipoglucemias al 

separar los grupos del estudio en aquellas gestantes que hicieron tratamiento con dieta o 

con insulina, ni tampoco en el número de complicaciones neonatales (Ver Tabla 4.44 y 

4.45). 

Tabla 4.44: Porcentaje de hipoglucemia neonatal en ambos grupos del estudio 

Tabla 4.45: Otras complicaciones neonatales en ambos grupos del estudio 

4.7 Resultados comparados con la cohorte 

Al comparar todas las pacientes del estudio SINEDiE con las 240 gestantes con DG que 

colaboraron en la cohorte se puede observar que no existen diferencias entre ninguno de 

los tres grupos en los datos antropométricos ni obstétricos, como muestra la siguiente 

tabla 4.46. 

Control SINEDiE p

Tratamiento con dieta  n (%) 5 (71,4) 2 (28,6) NS*

Tratamiento con insulina  n (%) 4 (50) 4 (50) NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE p

Tratamiento con dieta  n (%) 4 (80) 1 (20) 0,045

Tratamiento con insulina  n (%) 2 (40) 3 (60) NS*

*NS: No Significativo
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Tabla 4.46: Descripción de las características más relevantes de los tres grupos 

Tampoco se observan diferencias entre los tres grupos a la hora de ver la necesidad de 

iniciar tratamiento o no con insulina, siendo similar la frecuencia de insulinización entre 

ellos, como se evidencia en la siguiente tabla 4.47. 

Tabla 4.47: Clasificación de los tres grupos según la necesidad o no de tratamiento 
de insulina 

Cuando comparamos los valores de glucemia media, DE, valor de glucemia mínimo y 

máximo, P25 y P75 entre las pacientes del grupo control, intervención y cohorte, se 

observan diferencias en la glucemia mínima, siendo menor en el grupo de la cohorte, en 

la glucemia máxima, siendo mayor en el grupo control, y en el P25, que es menor en el 

grupo control y de cohorte. Estos datos se pueden observar en la siguiente tabla 4.48. 

Control 

(media ± DE)

SINEDiE 

(media ± DE)

Cohorte 

(media ± DE)
p

Edad (años) 34,1 ± 4,5 34,5 ± 4,4 34,1 ± 4,6 NS*

Peso previo (Kg) 65,6 ± 11,5 69,8 ± 16,5 69,2 ±14,6 NS

Talla (m) 1,61 ± 0,05 1,6 ± 0,07 1,6 ± 0,09 NS

Tabaquismo n (%) 7 (18,4) 10 (12,8) 27 (10,9) NS

IMC* previo (Kg/m2) 25,3 ± 4,1 27,0 ± 5,6 26,7 ± 5,7 NS

SG* inicio (semanas) 27,3 ± 6 28,3 ± 5,6 27 ± 6 NS

PAS* (mmHg) 1ª visita 120,5 ± 11 117 ± 10 119,3 ± 12 NS

PAD* (mmHg) 1ª visita 72,9 ± 8 69,8 ± 8 72,9 ± 9 NS

Incremento peso (Kg) 10,5 ± 5,8 9,9 ± 5,4 9,2 ± 5,1 NS

Peso final (Kg) 75,5 ± 10,2 79,5 ± 15,1 78,3 ± 13,5 NS

DG* previa (%) 10 (25,64) 15 (19,23) 38 (32,8) NS

*DE: Desviación Estándar; IMC: Índice de Masa Corporal; SG: Semana Gestacional ; PAS: Presión Arterial 
Sistólica; PAD: Presión Arterial Diastólica; DG: Diabetes Gestacional; NS: No Significativo

Control SINEDiE Cohorte p

NO n (%) 22 (56,4) 33 (42,3) 113 (45,9) NS*

SÍ n (%) 17(43,6) 45 (57,7) 133 (54,1) NS

*NS: No Significativo
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Tabla 4.48: Valores de glucemia de todas las pacientes participantes en el estudio 
clínico y cohorte 

Figura 4.5: Valores de glucemia de todas las pacientes participantes en el estudio 
clínico y cohorte 

No se observan diferencias significativas en las diferentes vías de parto que se pueden 

presentar entre el grupo control, intervención y la cohorte (Ver Tabla 4.49). 

Control SINEDiE Cohorte p

Glucemia media (mg/dL) 112,7 ± 9,9 113,9 ± 9,7 111,6 ± 8,7 NS*

DE* 25,5 ± 8,0 23,1 ± 5,8 23,6 ± 4,7 NS

Glucemia mínima (mg/dL) 74,9 ± 8,9 76,4 ± 9,0 71,2 ± 8,8 0,000

Glucemia máxima (mg/dL) 204,9 ± 46,6 184,1 ± 40,7 187,6 ± 28,6 0,034

Mediana (mg/dL) 110,7 113,1 110,4 NS

P25 (mg/dL) 92,1 ± 7,9 94,8 ± 8,5 92,1 ± 7,5 0,029

P75 (mg/dL) 128,2 ± 14,0 129,3 ± 12,7 126,8 ± 11,4 NS

*DE: Desviación Estándar; IMC: Índice de Masa Corporal; SG: Semana Gestacional ; PAS: Presión Arterial 
Sistólica; PAD: Presión Arterial Diastólica; DG: Diabetes Gestacional; NS: No Significativo
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Tabla 4.49: Clasificación de las diferentes vías de parto en los tres grupos 

Tampoco se ven diferencias entre los grupos en el peso medio del recién nacido y en el 

percentil medio, siendo muy similar en los tres casos como se muestra en la siguiente 

tabla 4.50. 

Tabla 4.50: Peso medio al nacer y percentil medio de los tres grupos 

En cuanto a la posibilidad de presentar un trastorno de la presión arterial en forma de  

hipertensión arterial gestacional o preeclampsia, no se observan diferencias 

significativas entre los tres grupos analizados (Ver Tabla 4.51). 

Tabla 4.51: Clasificación según la presencia del trastorno 

4.8 Uso del sistema por los profesionales 

Al revisar el uso que hicieron los profesionales de la plataforma SINEDiE se puede 

observar que el número de sesiones era inferior en el grupo de médicos del Hospital de 

Terrassa por diferentes motivos. En primer lugar porque inició el estudio cinco meses 

más tarde al del grupo del Hospital Parc Taulí y segundo porque el número de pacientes 

Control SINEDiE Cohorte p

Eutócico n (%) 22 (59,5) 46 (59,7) 143 (59,3) NS*

Instrumentado n (%) 3 (8,1) 6 (7,8) 37 (15,4) NS

Cesárea n (%) 12 (32, 4) 25 (32,5) 61 (25,3) NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE Cohorte p

Peso medio (gr.) 3109,1 ± 534,1 3165,6 ± 532,8 3233,2 ± 433,6 NS*

Percentil medio 46,2 ± 28,3 51,7 ± 26,1 50,9 ± 29,2 NS

*NS: No Significativo

Control SINEDiE Cohorte p

Sin trastorno de PA* 35 (89,6) 76 (97,4) 237 (95,9) NS*

HA* gestacional n (%) 3 (8,5) 2 (2,6) 8 (3,2) NS

Preeclampsia n (%) 1 (2,8) 0 (0) 2 (0,9) NS

*PA: Presión Arterial ; HTA: Hipertensión Arterial; NS: No Significativo
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del grupo intervención de este hospital era menor.  Eso mismo se plasma en el tiempo 

telemático (tiempo en el que la aplicación se mantuvo abierta) empleado en cada 

paciente en los respectivos hospitales (Ver Tabla 4.52). 

Tabla 4.52: Uso del sistema por parte de los profesionales de ambos hospitales 

4.9 Nivel de satisfacción de las pacientes que utilizaron la plataforma 
SINEDiE 

Los resultados del cuestionario que respondieron algunas de las pacientes del grupo 

intervención demuestra el alto grado de satisfacción que tuvieron con el sistema. En las 

gráficas se puede valorar de manera desglosada las respuestas a cada una de las 

preguntas que formaban parte del cuestionario (Ver Anexo IV). 

Los cuestionarios se devolvían o bien al necesitar insulina (dejan de participar en el 

grupo intervención) o en el post-parto, por eso de las 95 pacientes del grupo SINEDiE 

tenemos 56 cuestionarios, ya que todas no lo devolvieron. 

Si desglosamos todo el cuestionario para ver las respuestas de las participantes del 

grupo SINEDiE, las tres primeras son de información general, es decir, situación laboral 

actual, estudios realizados y tiempo de uso del sistema. En las gráficas siguientes se 

muestran los resultados (Ver Figuras 4.6 a 4.8). 

Número de sesiones Tiempo telemático por paciente 
(minutos)

HOSPITAL 1 432 57,6

HOSPITAL 2 161 38,1

TOTAL 593 95,7

*Hospital 1: Hospital universitario Parc Taulí; Hospital 2: Hospital Mutua de Terrassa
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Figura 4.6: Situación laboral al inicio en el grupo intervención 

Figura 4.7: Nivel de estudios al inicio en el grupo SINEDiE 
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Figura 4.8: Uso de sistema hasta el inicio de insulina/parto del grupo intervención 

Pasando al resto de preguntas del cuestionario las siguientes respuestas ya son en escala 

diferencial semántica de 10 puntos y las tres primeras son sobre la impresión general del 

sistema. En la primera se pregunta si se considera que la plataforma que se utiliza es 

buena o mala, teniendo una puntuación de 1 el valor de muy mala y de 10 cuando la 

consideran muy buena (Ver Figura 4.9).  

Figura 4.9: Valoración general de SINEDiE 
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En la segunda pregunta se valora la utilidad que tiene el sistema siendo la puntuación 1 

de nada útil y 10 muy útil. La siguiente gráfica muestra las respuestas (Ver Figura 4.10). 

Figura 4.10: Utilidad de SINEDiE 

La tercera pregunta es sobre la valoración general del sistema a la hora de informar 

sobre los pasos a seguir para enviar datos, analizarlos, etc. Siendo el valor 1 para una 

valoración confusa y 10 para la clara. Las respuestas de las participantes se puede ver en 

la siguiente gráfica (Ver Figura 4.11). 

Figura 4.11: Claridad de SINEDiE 
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La siguiente pregunta se centra en la dificultad de aprendizaje de toda la aplicación, 

dando el valor 1 las pacientes que creen que el sistema es difícil y 10 para las que lo 

consideran fácil. A continuación la gráfica de las respuestas (Ver Figura 4.12). 

Figura 4.12: Dificultad de aprendizaje de SINEDiE 

La quinta pregunta es sobre la fiabilidad del sistema, es decir, si falla frecuentemente 

(valor 1) o ,por el contrario, falla raramente (valor 10). Las respuestas obtenidas se 

muestran en la siguiente gráfica (Ver Figura 4.13). 

Figura 4.13: Fiabilidad de SINEDiE 
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La siguiente pregunta es sobre el módulo de comunicación con el medidor de glucosa. 

Con ella se intenta saber si las pacientes pueden descargar los datos de glucemia sin 

complicaciones, siendo el valor 1 para nunca y el 10 para siempre. En la siguiente 

gráfica se ven los resultados (Ver Figura 4.14). 

Figura 4.14: Funcionamiento en el uso de SINEDiE 

Respecto a la opinión que tienen las pacientes sobre si creen que la aplicación tiene en 

cuenta todas sus necesidades como paciente con DG, siendo el valor 1 para estar en 

desacuerdo y el 10 totalmente acuerdo (Ver Figura 4.15). 

Figura 4.15: Valoración de necesidades como paciente 
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La siguiente pregunta se centra en la opinión que tienen sobre el uso de la plataforma y 

la seguridad que ella les ha dado para tomar decisiones sobre su tratamiento diabético. 

La escala del 1 al 10 es de 1 para la repuesta en desacuerdo y el 10 para decir que están 

totalmente de acuerdo (Ver Figura 4.16).  

Figura 4.16: Seguridad en las decisiones de las pacientes 

Otra de las preguntas es sobre la claridad e interpretación de datos. Se pregunta a las 

gestantes si cree que el sistema ayuda a interpretar y ver todos los datos de una manera 

rápida y efectiva, siendo el valor 1 para decir que está en desacuerdo y 10 totalmente de 

acuerdo (Ver Figura 4.17). 

Figura 4.17: Interpretación de datos en SINEDiE 
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La novena pregunta es acerca de si se cree que el uso de la aplicación ha complicado la 

vida diaria de la paciente, dando el valor 1 a estar en desacuerdo y 10 para estar 

totalmente de acuerdo. La siguiente gráfica enseña las respuestas (Ver Figura 4.18). 

Figura 4.18: Grado de complicación del uso de SINEDiE de las participantes 

La siguiente pregunta es sobre si recomendaría el uso de la aplicación Sinedie a otras 

mujeres con DG, siendo en la escala el 1 para estar en desacuerdo y 10 para decir que 

está totalmente de acuerdo (Ver Figura 4.19). 

Figura 4.19: Recomendación del uso de SINEDiE 
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Otra de las preguntas es sobre la opinión en la disminución de visitas al Hospital para el 

control de la DG, dando el valor 1 para estar en desacuerdo y 10 totalmente de acuerdo. 

Las respuestas son las siguientes (Ver Figura 4.20). 

Figura 4.20: Recuento de desplazamientos al hospital 

La siguiente pregunta es a cerca del envío de datos de glucemia de manera automática 

sin tener que asistir al Hospital, siendo el valor 1 para decir que es incómodo y 10 

cómodo. A continuación se puede ver la gráfica con los resultados (Ver Figura 4.21).  

Figura 4.21: Envío de datos sin visitas presenciales 
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Una de las preguntas es sobre la valoración que tienen las pacientes a cerca del número 

de visitas que han realizado al Hospital. En la escala diferencial el 1 es para decir que 

han sido insuficientes y el 10 suficientes. La gráfica con las respuestas es la siguiente 

(Ver Figura 4.22). 

Figura 4.22: Valoración del número de visitas realizadas al hospital 

Respecto a la pregunta de si el sistema te ha generado confianza de estar bien 

controlada, siendo 1 para decir que está en desacuerdo y 10 totalmente de acuerdo, las 

pacientes responden en la siguiente gráfica (Ver Figura 4.23). 

Figura 4.23: Grado de confianza en el control de su enfermedad 
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Otra de las preguntas es sobre si las pacientes se sienten presionadas por la plataforma a 

la hora de tener que enviar la información cada 3 días. Dando el valor de 1 para decir 

que están en desacuerdo y el 10 totalmente de acuerdo. Las repuestas se reflejan en la 

siguiente gráfica (Ver Figura 4.24). 

Figura 4.24: Valoración sobre envíos de información cada 3 días 

La siguiente pregunta trata de saber si las pacientes han consultado el apartado de 

información que existe en la aplicación SINEDiE, y la escala de respuestas es de nunca 

para el valor 1 y frecuentemente para el 10.  La gráfica siguiente muestra las respuestas  

(Ver Figura 4.25). 

Figura 4.25: Consultas al apartado de información 
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En cuanto a la valoración que hacen las gestantes de si la información que se 

proporciona en el manual del usuario les parece útil o no, tienen la puntuación 1 para 

decir que nunca y 10 para decir siempre. El resultado de las respuestas está en la 

siguiente gráfica (Ver Figura 4.26). 

Figura 4.26: Valoración del manual de usuario para gestantes 

También se les pregunta si creen que la información que se proporciona en el módulo de 

información sobre diabetes les parece interesante o no, dando el valor 1 para decir nada 

interesante y 10 para muy interesante (Ver Figura 4.27). 

Figura 4.27: Valoración de datos sobre diabetes en el módulo de información  
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Otra de las preguntas del cuestionario es si las pacientes creen que ha mejorado su nivel 

de conocimientos en la DG gracias al uso del sistema SINEDiE. La escala de respuestas 

es 1 para estar en desacuerdo y 10 totalmente de acuerdo (Ver Figura 4.28). 

Figura 4.28: Valoración de conocimientos sobre DG 

En la siguiente pregunta se intenta saber si las pacientes creen que el hecho de tener que 

enviar información cada 3 días y visualizarlo en la plataforma influye en el control 

metabólico de su diabetes. El valor 1 es para decir que está en desacuerdo y el 10 

totalmente de acuerdo. Los resultados se observan en la siguiente gráfica (Ver Figura 

4.29). 

Figura 4.29: Valoración de influencia en el control de DG 
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Otra pregunta pide la valoración de las pacientes sobre los mensajes de texto recibidos 

durante su seguimiento en el estudio, dando el valor 1 para decir que son innecesarios y 

10 muy necesarios (Ver Figura 4.30). 

Figura 4.30: Valoración de los SMS recibidos 

También se pregunta sobre la opinión que tienen las participantes en la frecuencia de 

envío de mensajes de texto cada vez que se conecta y descarga los datos, si piensan que 

es innecesario (valor 1) o, por el contrario, una acción muy necesaria (valor 10) (Ver 

Figura 4.31). 

Figura 4.31: Frecuencia de SMS recibidos con el envío de datos al sistema 
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Las pacientes que han recibido cambios en el tratamiento deben de contestar la pregunta 

que hay en el cuestionario sobre si les parece que lo hace de una manera confusa (valor 

1) o clara (valor 10). En la siguiente gráfica se detallan las respuestas  (Ver Figura 4.32). 

Figura 4.32: Interpretación de cambios recibidos en el módulo de tratamiento

Respecto a los tratamientos también se pregunta si las pacientes creen que son 

suficientes los comentarios que existen sobre equivalencias entre HC y alimentos en la 

parte de “dieta y ejercicio”, dando el valor 1 para decir que son insuficientes y 10 

suficientes. Las respuestas se pueden ver en la siguiente gráfica (Ver Figura 4.33). 

Figura 4.33: Interpretación de equivalencias en la dieta 
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Por último, la pregunta más relevante del cuestionario es sobre la satisfacción general 

que tienen las pacientes al utilizar el sistema, si creen que el seguimiento de su DG por 

parte del SINEDiE ha sido malo (valor 1) o muy bueno (valor 10) (Ver Figura 4.34). 

Figura 4.34: Valoración general del seguimiento de su DG 

A continuación, se expone un resumen de los resultados de todas las variables 

estudiadas (Ver Figura 4.35): 
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Figura 4.35: Resumen de los resultados 
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5.1 Magnitud del problema 

La DG es un problema de salud creciente. Su prevalencia varía en función de los 

criterios diagnósticos que se utilicen de manera que puede ser de un 11%, si utilizamos 

los del NDDG o de un 30% o más si se emplean los criterios del IADPSG. Si el criterio 

se unificara y se establecieran límites de glucemia más estrictos para evitar las 

complicaciones maternas y fetales que este trastorno genera, tal aumento de prevalencia 

generaría una falta de recursos sanitarios en el momento actual. 

La posibilidad real de que eso pueda ocurrir en un futuro cercano, nos hace pensar en la 

necesidad de crear herramientas que gracias a los avances de la tecnología, nos puedan 

ayudar a asumir tal volumen de pacientes sin que eso suponga incrementar la dedicación 

de más profesionales sanitarios ni más coste económico. 

El uso de la telemedicina en esta enfermedad ha demostrado ser útil puesto que reduce 

el número de visitas presenciales por parte de las pacientes y eso supone un ahorro 

económico para ellas y una mejora en su calidad de vida. Si además los resultados 

clínicos son de no inferioridad respecto al seguimiento habitual presencial la conclusión 

sería que es claramente beneficiosa su utilización.  

Aún considerando el avance que supondría el uso de estos programas de telemedicina 

para la DG, con ellos, el profesional sanitario sigue necesitando invertir horas de trabajo 

para revisar toda la información recibida, aunque sea de manera telemática, y de 

requerir de un tiempo para que todo funcione de un modo correcto. 

Por este motivo surgió la idea de combinar dos herramientas: la telemedicina y los 

sistemas de ayuda a la decisión. De este modo el seguimiento de las pacientes sigue 

siendo de manera telemática pero además, la propia aplicación es capaz de hacer ese 

seguimiento de la paciente de manera automática en gran medida. En el caso de que la 

paciente presente un buen control metabólico, no precisará de la intervención del 

profesional sanitario y, si precisa ajustar la dieta, será el propio sistema quien lo haga 

sin ayuda del profesional. En caso de que la situación no mejore por persistencia de 

hiperglucemia y/o cetonuria, el sistema lo comunicará al profesional que valorará dicho 
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caso y decidirá la mejor opción terapéutica. Por tanto, con esta herramienta el 

profesional sólo emplea su tiempo para los casos de mayor dificultad. 

Hasta la fecha no existe ningún estudio publicado en nuestro conocimiento que combine 

estas dos herramientas juntas, y que por tanto, aquellas pacientes con DG que presenten 

un buen control glucémico con dieta y no precisen de insulina, prescindirán de la 

intervención del personal sanitario. 

5.2 Principales aportaciones 

El objetivo principal de nuestra tesis es evaluar el funcionamiento de SINEDiE 

(Sistemas Inteligentes y de Educación para la Diabetes del Embarazo), un sistema de 

telemedicina inteligente con base web en el seguimiento automático de pacientes con 

DG en tratamiento con dieta, y ver también su capacidad para identificar  aquellas 

gestantes con necesidad de tratamiento con insulina. 

Si resumimos nuestros resultados podríamos decir: 

❖ La aplicación SINEDiE consigue disminuir el número de visitas presenciales de 

las pacientes con DG en tratamiento con dieta, en comparación con el control 

habitual hecho hasta el momento.  

❖ El sistema es capaz de modificar la dieta en caso de hiperglucemia y/o cetonuria. 

❖ Detecta las gestantes con persistencia de hiperglucemia y les informa de que van 

a ser visitadas por el profesional sanitario. 

❖ Propone una pauta de inicio de insulina (rápida y/o basal, y la dosis) en las 

pacientes con indicación de iniciar tratamiento con insulina. 

❖ La automatización de las decisiones terapéuticas no influye de manera negativa 

en el control glucémico ni tampoco en las posibles complicaciones maternas y/o 

fetales que se pueden derivar de la enfermedad.  
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❖ El sistema es seguro y estable, con un alto índice de uso por parte de las 

participantes y con un elevado grado de satisfacción de las mismas. 

Disminución de las visitas presenciales en el seguimiento de pacientes con DG: 

Cada vez existen más estudios que utilizan la telemedicina para mejorar el control de la 

enfermedad y la calidad de vida de los pacientes con diabetes, pero en la DG siguen 

siendo escasos, y menos aún si lo que buscamos son estudio de telemedicina que 

incorporen ayuda a la decisión. De estos pocos estudios, aún son menos los que 

comparan la posible reducción de visitas presenciales con el uso del sistema. Los 

principales son: el estudio del Hospital San Carlos de Madrid (216, 217) y el del 

Hospital Universitario Puerto Real de Cádiz (219). En ellos se propone como objetivo si 

existe una reducción de visitas presenciales gracias al uso de la telemedicina, y en 

ambos se observan diferencias estadísticamente significativas a favor del grupo 

intervención.  En nuestro estudio también se confirma que el uso de una aplicación para 

gestión de DG tratada sólo con dieta, reduce el número de visitas presenciales 

necesarias para mantener el estándar de calidad en la asistencia. En el grupo control se 

realizaron 4,7 visitas de media y en el de intervención 0,4 (disminuyendo así un 90% el 

número de visitas). Hay que destacar que el número de visitas del grupo control fue 

claramente inferior al óptimo, puesto que con un seguimiento medio de 47 días 

correspondería a una visita cada 10 días. 

Clasificador automático de glucemias: 

Uno de los resultados más relevantes de nuestra aplicación fue la de conseguir que el 

módulo de clasificación automática de glucemia fuera preciso, ya que, como se ha 

comentado con anterioridad, existen estudios de telemedicina en pacientes con DG 

(216) que tuvieron problemas de transmisión de datos debido al mal etiquetado de los 

intervalos en el móvil. Los profesionales finalmente debieron llamar a las pacientes por 

teléfono para aclarar dudas. Por eso, cuando se desarrolla un sistema de telemedicina o 

de ayuda a la decisión para la DG, se debe gestionar las medidas de glucemia de forma 

que no quede ninguna incompleta. Nos referimos a incompleta cuando un valor de 
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glucemia carece de intervalo de ingesta asociado. Actualmente la mayoría de 

glucómetros tienen la capacidad de etiquetar el valor de glucemia con el momento de la 

comida al que pertenece, pero obligan a que la propia paciente de forma manual 

identifique las glucemias una a una. De ahí la importancia de crear un sistema que lo 

clasifique directamente. 

No inferioridad en el control glucémico, variables relacionadas con el curso de la 

gestación y de bienestar neonatal: 

Respecto a las variables de control glucémico, en nuestro estudio no se observaron 

diferencias significativas entre los grupos de intervención y control. En otros estudios 

similares, como por ejemplo, en los que basan en telemedicina como son el de Homko 

de 2007 y 2012 (215, 218), también se obtuvo un nivel de control glucémico similar 

entre el grupo de telemedicina y el control. 

En cambio, revisando los estudios con aplicaciones para ayuda a la decisión, 

encontramos que el PSH (190) sí que obtuvo diferencias en el nivel de glucemias en el 

grupo intervención pero en el Mackillop (242), en cambio, no se observaron diferencias 

en el control glucémico. 

Más recientemente se han publicado dos estudios, que basan su funcionamiento en una 

aplicación instalada en el móvil que también buscan comparar las glucemias entre los 

dos grupos del estudio (249, 250). El primero se trata de un ensayo clínico prospectivo, 

aleatorizado con 126 pacientes con DG divididas en un grupo control que realiza el 

seguimiento habitual quincenal en su centro hospitalario y de intervención que además 

de las visitas también tiene una aplicación con base web en su móvil para poder enviar 

los controles glucémicos. La aplicación genera un informe de los controles que recibe 

por correo electrónico cada día, y toda las noches, incluido el fin de semana, la paciente 

recibe por correo electrónico una valoración individualizada del equipo médico sobre 

sus glucemias. En estas valoraciones pueden haber mensajes positivos si el control es 

adecuado, cambios en la dieta con la intención de mejorar el control y modificaciones 

de insulina, en caso de que la lleve. Esta aplicación también tenía la opción de enviar 
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mensajes para reprogramar visitas y que las pacientes pudieran realizar preguntas sobre 

su tratamiento y/o enfermedad a la web con respuestas inmediatas (249). Entre sus 

objetivos secundarios se encuentra la comparación de glucemia media entre los dos 

grupos y el porcentaje de glucemias que es superior a 95 mg/dL o de 140 mg/dL y en 

sus resultados observan que en el grupo intervención tanto la glucemia media como el 

porcentaje fuera de rango es menor. 

Si comparamos estos resultados con nuestro estudio, existen varias condiciones que nos 

diferencian. En primer lugar, las pacientes del grupo de intervención hacían seguimiento 

presencial y además tenían la aplicación en el móvil, y por tanto, estaban doblemente 

controladas. En nuestro caso las pacientes en el grupo intervención sólo seguían 

controles por la aplicación. En segundo lugar, las pacientes tenían la opción de poder 

enviar mensajes diarios y ser contestados al momento. En nuestro estudio está opción 

no estaba disponible porque uno de los objetivos era el de disminuir la carga asistencial 

de los profesionales y en este estudio que comentamos tenían, por tanto, dos acciones 

redundantes. Finalmente, no se basaban en un sistema inteligente de ayuda a la decisión 

sino que los cambios de tratamiento eran realizados por un equipo médico. 

En la segunda publicación (250) se compara el seguimiento habitual en pacientes 

diagnosticadas de DG (visitas presenciales en consultas) con pacientes que, además de 

las visitas presenciales habituales, disponían de un aplicación en su teléfono móvil 

(Plataforma WeChat). Existe un tercer grupo de pacientes con SOG no patológica con 

las que también comparan sus resultados. El objetivo primario fue observar las 

diferencias en las glucemias basales y en las post-prandiales, y como objetivos 

secundarios estudiaron las complicaciones maternas y fetales. En sus resultados 

objetivan que la glucemia basal fue menor en el grupo que utilizó el sistema de 

telemedicina y que no hubo diferencias en las glucemias postprandiales entre los grupos 

a una hora, pero sí a las 2 horas post-ingesta. Pero a diferencia del grupo control, a las 

pacientes del grupo intervención se les pidió hacerse 10 controles de glucemia capilar al 

día hasta que los niveles fueran correctos.  
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Respecto a las complicaciones maternas objetivaron que el grupo que utilizó la 

aplicación presentó menor tasa de parto prematuro que el de seguimiento habitual, en 

cambio, el porcentaje de cesárea fue menor en el grupo de control. 

Si comparamos este estudio con el nuestro, volvemos a encontrar una aplicación que se 

asocia a las visitas presenciales en el mismo grupo, y por tanto, el uso de la aplicación 

es redundante, mientras que en nuestro estudio, el único factor diferencial fue el uso de 

SINEDiE. Además, a las pacientes se les recomendaba realizar 10 controles al día, y no 

los habituales como al grupo control. Y por último, la plataforma WeChat no disponía 

de un sistema de ayuda a la decisión integrado en la aplicación, las valoraciones eran 

tomadas por profesionales sanitarios. 

Otro estudio a destacar no analiza las glucemias, pero sí que observa, dentro de sus 

objetivos secundarios, las complicaciones maternas y/o fetales que se pueden presentar 

en la DG, y tiene como base de su funcionamiento una aplicación en el móvil que recibe 

el nombre de Pregnant+ (251, 252). Su objetivo primario fue comparar el resultado del 

TTOG con 75g de glucosa a las 2 horas en el postparto (hasta los 3 meses del parto). 

Se trata de un ensayo clínico en 238 gestantes, multicéntrico, prospectivo y 

aleatorizado, que divide a las participantes en un grupo control (visitas presenciales 

habituales) y un grupo intervención (aplicación Pregnant+ en el móvil junto con los 

controles habituales). La aplicación contenía 4 apartados, glucemia, actividad física, 

alimentación e información de diabetes. El apartado de glucemias servía para visualizar 

los valores (informaba a través de un código de colores si la paciente estaba en 

normoglucemia o por encima de los valores recomendados), y los controles podían ser 

transferidos a través de Bluetooth o bien manualmente. Tenían la opción de poder 

imprimir las glucemias para facilitar la visita presencial con el profesional, pero no se 

hacían cambios de tratamientos a través de la aplicación.  

En el apartado de actividad física se mostraban ejemplos escritos e imágenes para 

facilitar a las pacientes el hacer ejercicio, incluso podían anotar en la aplicación si lo 

practicaban.  En la opción de alimentación exista información adaptada de dietas 
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indicadas para gestantes con DG. En el último apartado, información sobre diabetes, las 

pacientes podían encontrar información general sobre la DG, tanto para la etapa de 

gestación como para el postparto. 

En los resultados de este estudio no existieron diferencias entre los dos grupos ni en el 

objetivo primario ni en los secundarios. 

A diferencia de nuestro estudio, las pacientes del grupo de intervención, al igual que en 

los otros estudios comentados, disponían de las visitas del seguimiento habitual y de la 

aplicación Pregnant+, y dicha plataforma no dispone de un sistema de ayuda a la 

decisión. Además, las pacientes podían transferir sus datos de manera manual a la 

aplicación, carácterstica que no se da en nuestro caso (son todos registrados de forma 

automática desde el glucómetro).  

Respecto a los resultados en las complicaciones maternas y/o fetales, en la mayoría de 

estudios realizados y ya comentados, tanto con sistemas de telemedicina como de ayuda 

a la decisión, no se observan diferencias entre el grupo intervención y control (215, 

217-220, 242), excepto en el estudio Mobiguide que sí que observaron que la presión 

arterial sistólica y diastólica de las gestantes era menor en el grupo intervención 

respecto al control, sin encontrar diferencias en el resto de las complicaciones. 

Identificar más precozmente a las pacientes con necesidad de iniciar tratamiento 

con insulina: 

No hemos podido demostrar esta hipótesis porque el sistema está diseñado para detectar 

todas las situaciones de riesgo que necesitan tratamiento con insulina pero es poco 

específico y no siempre se aceptaban a la primera sus indicaciones. Para poder valorar 

este punto tendríamos que haber aceptado todas las propuestas de insulinización, y esto 

no fue así. Por el contrario, sí es muy importante destacar que el sistema detectó todas 

las situaciones en que finalmente se inició insulinoterapia por lo que el principal reto de 

seguridad fue conseguido.  
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Si revisamos en la bibliografía, en el estudio PHS (190), por el contrario, sí que 

pudieron demostrar que reducían el tiempo en el que realizaban un cambio de 

tratamiento. 

No hemos encontrado ningún estudio que evalué el tiempo de indicación de insulina 

entre un grupo control de pacientes en seguimiento habitual y un grupo de intervención 

que utilice sólo el seguimiento a través de un sistema de telemedicina con ayuda a la 

decisión. 

Adherencia a medidas de control glucémico: 

Existen estudios que utilizan sistemas de telemedicina o de ayuda a la decisión en 

pacientes con DG que observan entre sus resultados la adherencia a los controles 

glucémicos en sus pacientes. 

En telemedicina, en el estudio de Homko de 2012  (218) sí que observan, al mejorar su 

plataforma, que las pacientes del grupo intervención presenta un mayor uso del sistema 

que las de control habitual. 

En sistemas con ayuda a la decisión, el estudio Mobiguide (238) también se observó que 

el grupo intervención realizaba más medidas de glucemia capilar que el grupo 

intervención, probablemente por sentirse más concienciadas con su enfermedad. Lo 

mismo se vio en el primer estudio de Mackillop (240), donde las pacientes que enviaban 

sus controles de glucemias a la aplicación móvil eran más cumplidoras que las 

realizaban un control habitual.  

En el estudio de Miremberg (249), también comentado anteriormente, el objetivo 

primario fue ver  el impacto de la aplicación en el cumplimiento de las pacientes, 

expresado como porcentaje de medidas de control realizadas respecto a las 

recomendadas. En sus resultados se observa que el porcentaje de cumplimiento fue de 

un 84% en el grupo intervención frente a un 66% del control (p < 0,001) y por tanto, 

concluyen que, el grupo intervención con el uso de una aplicación en el móvil presenta 

un cumplimiento mayor que las pacientes del grupo control. 
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En nuestro estudio también se consigue una mayor adherencia al autocontrol glucémico 

en las pacientes tratadas sólo con dieta del grupo intervención en comparación con las 

del control siendo el número de glucemias por día en SINEDiE de 3,8 y en el grupo 

control de 3,2 (p <0,009), y las glucemias recomendadas realizadas por día de 3,7 en el 

grupo intervención y 3,1 en el de grupo control (p <0,012). Esto puede ser debido a que 

las pacientes que forman parte del grupo intervención y que realizan su seguimiento 

sólo a través de la aplicación, se sienten más comprometidas y realmente realizan los 

controles que se le han recomendado. 

Funcionalidad, nivel de uso adecuado y elevada satisfacción: 

Consideramos que la plataforma SINEDiE se trata de una aplicación con alta 

funcionalidad y estable, ya que no se produjeron fallos en el sistema para el envío de 

datos ni para el acceso de la página web. La única condición previa para ello fue 

descargar previamente el programa Java con las instrucciones que les facilitábamos a las 

pacientes. 

El uso del sistema y la adherencia a las medidas propuestas (determinación glucemia, 

cetonuria, etc.) fue muy elevada en todas las participantes del grupo intervención. 

Con los resultados obtenidos podemos afirmar que en el subgrupo de tratamiento sólo 

con dieta y en aquellas pacientes que precisaron de insulina hasta el momento de 

necesitar de dicho tratamiento, la no intervención del personal sanitario, y el control por 

parte del sistema inteligente de telemedicina, garantiza la misma calidad de atención 

entre el grupo control y el de intervención. 

Respecto al grado de satisfacción de las pacientes que han participado en algún estudio 

de telemedicina o de  sistemas inteligentes, podemos comentar que el primer estudio de 

Homko (215), todo y los problemas para transmitir datos, se observa un mayor grado de 

satisfacción y de conocimiento de enfermedad en el grupo intervención.  

Lo mismo sucede con el sistema de ayuda a la decisión de Bromuri (190), que entre sus 

resultados demuestran no sólo un mayor grado de satisfacción entre las pacientes del 
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grupo de intervención, sino que también entre los profesionales sanitarios se 

contemplan respuestas de mejor calidad de asistencia. 

En el estudio Mobiguide (238) las pacientes también respondieron a cuestionarios que 

reflejaron un alto grado de satisfacción al usar su sistema. 

Las pacientes del grupo intervención del estudio de Mackillop (241) también opinaron 

sobre su satisfacción, a través de un cuestionario, de un modo muy positivo. 

Los resultados del cuestionario de satisfacción realizado en nuestro estudio reflejan de 

manera clara y contundente, al igual que los estudios comentados con anterioridad, que 

las pacientes del grupo intervención presentan una elevada satisfacción con el uso de la 

plataforma SINEDiE. 

5.3 Discusión de los principales resultados concretos 

En nuestro estudio, los grupos de intervención y control fueron semejantes en cuanto a 

las variables principales, por lo que los resultados de eficacia y seguridad pueden 

atribuirse al uso de la aplicación SINEDiE. A continuación comentamos los resultados 

obtenidos de manera desglosada. 

Dieta:  

El sistema, a partir de los datos de la paciente, hace una propuesta de dieta inicial, que 

validaban o no los profesionales. Al comparar las dietas propuestas por SINEDiE con 

las pautadas finalmente por los profesionales, se observa que se aceptaron 36 de las 73 

propuestas y se modificaron el resto, siendo en 31 de los 37 casos para pautar una dieta 

menor. Este error sistemático en la preinscripción inicial del sistema, con 

sobreestimación de las necesidades calóricas iniciales, es el resultado de una definición 

errónea en los algoritmos, puesto que no se ajusta a lo considerado correcto por los 

endocrinólogos. Habría que revisar los algoritmos utilizados, junto con el endocrinólogo 

y la nutricionista, para mejorar el cálculo de la dieta inicial y tener en cuenta no sólo el 

IMC previo a la gestación, peso ideal, sino también el peso ganado por la paciente en la 
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primera visita médica respecto a su peso previo, semana de gestación, ingesta previa, 

etc. 

A la hora de revisar los cambios en la dieta que realizó la aplicación durante el 

seguimiento de estas pacientes se puede concluir que todas las pacientes que 

presentaron hiperglucemia y/o cetonuria fueron detectadas por el SINEDiE. EL sistema 

hizo 40 modificaciones en la dieta de manera automática a 20 pacientes y sólo 3 fueron 

rectificadas por los profesionales, como se ha comentado en el apartado de resultados. 

En uno de los casos, la paciente realizaba menor cantidad de HC de los pautados, y el 

sistema no contempla la opción de que la paciente registre menor cantidad de la 

estipulada, sólo si es mayor, por tanto, esto sería un aspecto a valorar para una versión 

futura, y así mejorarla.  Otro de los casos que plantea mejorar el sistema es que si el 

profesional cambia la dieta antes de que lo haga el sistema (porque la paciente aún no ha 

enviado los datos y se ha puesto en contacto con el endocrino por vía telefónica antes), 

que dicho cambio realizado sea considerado por el sistema y así se no se dupliquen los 

tratamientos. 

Además de los cambios realizados de manera automática, los profesionales realizaron 

14 modificaciones de dieta adicionales cuando SINEDiE les avisó de que las pacientes 

presentaban hiperglucemias y/o cetonuria. Fueron diferentes los motivos para estos 

cambios: en 8 ocasiones fue debido al exceso o escaso aumento de peso materno y al 

percentil fetal. Las variables ginecológicas no son analizadas por el sistema y por eso no 

modifica la dieta según estos resultados, pero puede ser una opción a introducir en 

versiones futuras. 

En 4 ocasiones se pautaron cambios en la dieta porque las gestantes no habían 

introducido los valores de cetonuria al descargar los datos al sistema. En este sentido, se 

tiene que valorar el cambio de la interfaz gráfica para sea obligatorio introducir dicho 

valor ya que en estos momentos en la pantalla sale el valor negativo de cetonuria por 

defecto. 
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Los dos últimos cambios de dieta fueron para pacientes que presentaban hiperglucemia 

en diferentes momentos del día, y que en lugar de iniciar tratamiento con insulina, como 

proponía SINEDiE, se decidió hacer un cambio de dieta primero. 

Insulinoterapia:   

Como se ha podido ver, la proporción de pacientes que precisaron tratamiento con 

insulina (60 gestantes) fue similar en los dos grupos. SINEDiE detectó a todas las 

pacientes que necesitaron tratamiento con insulina (43) y por tanto no hubo ningún falso 

negativo. El sistema consideró en 16 gestantes el inicio de insulina que finalmente no se 

consideró necesario, valorándose como falsos positivos. 

Respecto a la distribución de las diferentes pautas de tratamiento inicial con insulina y 

de las dosis media inicial de la misma, no se vieron diferencias significativas entre los 

dos grupos. Eso hace pensar que el sistema propone pautas de insulina (basal, rápida 

prepandial, ambas) de forma similar al profesional sanitario a la hora de calcular dosis y 

pauta de tratamiento. 

En cambio, en la dosis media de insulina utilizada al final del estudio se observan 

diferencias significativas entre el grupo control e intervención en la cantidad de insulina 

basal siendo mayor en el grupo de SINEDiE (12,7 UI vs 7,2 UI, p 0,038), y la insulina 

rápida prepandial del desayuno siendo mayor en el grupo control (11,5 UI vs 6,6 UI, p 

0,027). Uno de los motivos podría ser, en el caso de la insulina rápida, que las pacientes 

con el tiempo van modificando su dosis de insulina según valor de glucemia e ingesta. 

En el caso de la insulina basal,  podría justificarse, porque en el grupo SINEDiE existe 

una mayor proporción de pacientes con obesidad.  

Adherencia al autocontrol:  

Como ya se ha comentado en el apartado anterior, en nuestro estudio se observó una 

mayor adherencia al control glucémico en las pacientes que realizaron tratamiento sólo 

con dieta en el grupo intervención en comparación con las del control, siendo el número 

de glucemias por día 3,8 en SINEDiE y de 3,2 en el grupo control (p <0,009). Las 
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glucemias recomendadas realizadas por día en el grupo intervención fue de 3,7 y en el 

grupo SINEDiE de 3,1 (p <0,012). Valores que, como ya hemos dicho, nos pueden 

hacer pensar que las pacientes del grupo intervención se sienten más comprometidas en 

realizar los controles que se le han recomendado. 

Aún así, en nuestro estudio, al observar a todas las participantes de manera general 

(ambos grupos juntos) se observó un elevada adherencia a las recomendaciones 

pautadas, siendo la media del número de controles de glucemia capilar realizados, 

similar en los dos grupos (141,6 en el grupo control vs 159,2 en el de intervención). 

Valores de glucemia:  

Por lo que respecta a las glucemias comparando, inicialmente, a todas las pacientes del 

estudio, se observa que, partiendo del mismo número de controles glucémicos, no 

existen diferencias en la glucemia media de ambos grupos pero si en la glucemia 

máxima, que fue mayor en el grupo control (205 mg/dL en control frente 184 mg/dL en 

SINEDiE). Esto puede ser debido a que las pacientes que forman parte del grupo 

intervención realizan menos transgresiones al sentirse más motivadas y responsables 

con el seguimiento continuo. Por otra parte, aunque no existan diferencias en la 

insulinización, valores de glucemia tan elevados en el grupo control también nos puede 

hacer pensar que las pacientes no anoten manualmente dichos valores en su libro de 

control, y se hayan podido ver a posteriori, al devolver las pacientes los glucómetros.  

También se puede observar que la media de controles diarios  que se realizan entre los 

dos grupos está por debajo de los 4 controles al día (3,8 en el grupo control y 3,9 en el 

de intervención) es decir, las pacientes no se hacían todos los controles que se 

recomendaban en ninguno de los dos grupos. 

Cuando se desglosan las glucemias de todas las pacientes del estudio, en los diferentes 

momentos del día, se observa dos diferencia significativas. La primera en el valor de la 

glucemia mínima post-prandial del desayuno para el grupo control pero que 

clínicamente se considera un valor poco relevante, y la segunda para la DE de la 

glucemia post-prandial de la cena, siendo mayor en el grupo control. Esto refuerza la 
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idea de que en el grupo control existen algunos valores de glucemia que son mucho más 

elevados que en el grupo intervención. 

En la última tabla que compara ambos grupos no se observan diferencias en el número 

de glucemias realizadas en total ni por día ni tampoco en el recuento de glucemias que 

sea superior a 95 mg/dl en ayunas ni  mayor de 140 mg/dL para cualquier momento 

post-prandial. Esto nos puede confirmar la necesidad de tratamiento con insulina y su 

objetivo de control glucémico y que las pacientes no realizaron grandes transgresiones 

dietéticas. 

Cuando se seleccionan de los dos grupos aquellas pacientes que sólo necesitaron 

tratamiento con dieta, a nivel general no se observan diferencias significativas entre 

ambos grupos. Si desglosamos las glucemias en los 4 momentos del día en los que se 

realizan los controles, no existen diferencias en ninguno de ellos. En cambio, en la 

última tabla que compara las glucemias realizadas y el recuento de valores que superan 

los límites de la normalidad, sí que se encuentran diferencias significativas en el número 

de glucemias por día (3,8 SINEDiE vs. 3,2 control, p 0,009) y el de glucemias 

recomendadas realizadas por día (3,7 SINEDiE vs. 3,1 control, p 0,012). Esto nos puede 

ayudar para confirmar que las pacientes del grupo intervención son más cumplidoras y 

probablemente más responsables, al llevar un autocontrol que dependía más de ellas, y 

se realizaban más controles aunque los resultados de glucemia fueran correctos, incluso 

repitiendo mediciones o realizándolas fuera del momento indicado. 

Observando las pacientes que precisaron de tratamiento con dieta e insulina, a nivel 

general, comparando los dos grupos, se observan diferencias significativas en el valor 

de la glucemia máxima, siendo mayor en el grupo control (222 mg/dL vs 181,9 mg/dL, 

p 0,002) y en la DE, mayor para el grupo control (30,1 vs. 24,6, p 0,028), todo y que el 

IMC inicial entre los dos grupos es menor para el grupo control, y eso nos podría hacer 

pensar justamente lo contrario a lo sucedido. De hecho, con esta información podemos 

concluir que el grupo control de pacientes en tratamiento con insulina es el responsable 

de la diferencia inicial observada en la glucemia máxima. También se puede llegar a 

pensar que esta diferencia de glucemia máxima puede ser debida a que las pacientes del 
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grupo SINEDiE realizan menos transgresiones dietéticas al sentirse más concienciadas 

de su enfermedad.  

Si desglosamos las glucemias en los 4 momentos del día, en la tabla de las glucemias en 

ayunas se puede observar que los valores de glucemia en el P75 son de 94,5 ± 8,2 mg/

dL, un valor muy crítico ya que está muy cerca del 95 y esto implica insulinización. 

No se observan diferencias a nivel post-prandial del desayuno y comida pero a nivel 

post-prandial de la cena sí que existen diferencias significativas en la glucemia máxima 

(192,0 mg/dL vs. 154,5 mg/dL, p 0,000) y DE (28,3 vs. 16,5, p 0,000), siendo más altas 

en el grupo control. En cambio, esta diferencia no se observa en la tabla final con el 

recuento de valores que superan los límites de normalidad en ayunas y en los diferentes 

momentos post-prandiales del resto de comidas. 

Visitas presenciales: 

En los resultados se ha podido observar que el número de visitas presenciales se reduce 

de manera clara y significativa en el grupo intervención, tanto a nivel general durante 

todo el embarazo como durante la duración de todo el estudio. Y no sólo en el grupo que 

hizo el seguimiento en tratamiento con dieta, sino también en el grupo de pacientes que 

precisaron además de tratamiento con insulina. 

Este hecho supondría un impacto económico para el paciente (ahorro de medios de 

transporte, gasolina, días de permiso laboral, etc) y también para los centros 

hospitalarios. Además mejoraría la calidad de vida de las pacientes sin suponer un 

empeoramiento del control metabólico. 

Ecografías:  

No se observan diferencias significativas en las ecografías realizadas durante el tercer 

trimestre, entre los dos grupo en total, ni tampoco al dividir las pacientes entre las que 

hicieron dieta o aquellas que tuvieron la necesidad de realizar tratamiento con insulina. 

El porcentaje de pequeño, normal o grande para edad gestacional por ecografía fue 

similar en los dos grupos. 
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Modalidad de parto y finalización de gestación: 

A la hora de observar las diferentes vías de parto no existieron diferencias significativas 

entre los dos grupos, y tampoco se vieron diferencias de los diferentes tipos de parto, 

siendo el número de partos a termino, pre-término o post-término similares entre ellos. 

Resultados perinatales:  

En el porcentaje de macrosomía no se vieron diferencias entre ambos grupos, ni en el 

grupo total ni separando las pacientes entre las que hicieron el seguimiento con dieta o 

las que precisaron además insulina. El porcentaje no varía respecto a los datos 

publicados en la literatura, en el estudio HAPO, por ejemplo, el intervalo de 

macrosomía fue de un 10-20%. 

Se objetiva un menor porcentaje de hipoglucemia neonatal y de otras complicaciones 

metabólicas como el distrés respiratorio o la ictericia por hiperbilirrubinemia en el 

grupo SINEDiE cuando comparamos los dos grupos del estudio. En cambio, esta 

diferencia se pierde si separamos a las pacientes entre las que hicieron dieta y las que 

necesitaron tratamiento con insulina. Pero en las complicaciones metabólicas persiste la 

diferencia a favor del grupo SINEDiE entre las pacientes que hicieron tratamiento con 

dieta pero no con las de insulina. Esto puede ser debido a que las complicaciones se 

contabilizaron juntas y no por separado.  

Comparación con una cohorte seguida prospectivamente:  

Los resultados obtenidos al comparar las pacientes de nuestro estudio con la cohorte de 

240 pacientes muestran que no existen diferencias antropométricas entre los tres grupos 

ni tampoco en los antecedentes obstétricos previos, por tanto, se consideran una 

población similar. 

Durante el seguimiento del embarazo y parto, no se observan diferencias en el 

porcentaje de insulinización de las pacientes ni existen diferencias en las posibles 

complicaciones maternas, como es el riesgo de hipertensión arterial o preeclampsia, ni 
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en la presentación de las diferentes vías de parto. Tampoco se observan diferencias entre 

los tres grupos en el peso medio del recién nacido ni en el percentil. 

Respecto al autocontrol realizado no se muestran diferencias en las glucemias medias 

realizadas por día, pero el grupo de SINEDiE presenta el valor más alto (3,7 vs 3,6 en el 

grupo control vs. 3,5 en la cohorte). 

A nivel del control glucémico sí que se presentan diferencias en el valor de glucemia 

mínimo, siendo menor en la cohorte (71,2 mg/dl vs 74,9 mg/dl en el grupo control y 

76,4 mg/dl en el grupo intervención), pero esto dato no tiene relevancia clínica.  

El valor de P25 se presenta con diferencias significativas teniendo un valor menor en el 

grupo control y en la cohorte (92,1 mg/dl en grupo control vs 92,1 mg/dl en la cohorte y 

94,8 mg/dl en el grupo intervención), estando el valor cerca de la insulinización. 

En el valor de glucemia máxima también se observan diferencias significativas con el 

valor más alto en el grupo control (204,9 mg/dl vs 184,1 mg/dl en SINEDiE vs 187,6 

mg/dl en la cohorte), esta información nos puede servir para apoyar la idea de que las 

pacientes que llevan un control en la distancia se pueden sentir más responsables de su 

enfermedad y realizar menos transgresiones dietéticas.  

No existieron diferencias entre los grupos en el resto de datos analizados como la 

glucemia media, DE, mediana y P/%. 

Uso del sistema por los profesionales:  

Al revisar el uso que los profesionales hicieron del sistema se vieron diferencias de 

tiempo entre los dos hospitales participantes ya explicadas en el apartado de resultados. 

Hay que mencionar que existe un error a la hora de poder valorar el uso del sistema 

porque se contabilizó en minutos y se refiere al tiempo de conexión que hizo cada 

profesional. Esto no puede ser valorable porque la endocrinóloga principal iniciaba su 

sesión en la aplicación por la mañana y la podía tener activa y abierta sin utilizar ni 

valorar pacientes. Habría que valorar otro método para poder tener más información a la 

hora del tiempo que se empleaba en cada paciente para así, realmente, saber el ahorro 
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que se conseguiría con el uso de este sistema. Podemos deducir que el tiempo dedicado 

por los profesionales sería claramente inferior al que se necesita en la actualidad porque 

en aquellas pacientes que presentan un bon control glucémico con dieta no vuelven a 

visitarse presencialmente. Se tendría que valorar el tiempo que dedican a las pacientes 

que presentan alteraciones glucémicas y que pueden ser candidatas o no, a iniciar 

tratamiento con insulina. 

Cuestionario de satisfacción de las pacientes con el uso del sistema SINEDiE: 

El cuestionario respondido por las pacientes del grupo intervención muestra el alto 

grado de satisfacción que tuvieron al utilizar el sistema. Valoraron la herramienta como 

segura, útil, fácil de entender, altamente fiable y no consideraron que les complicara su 

vida diaria. Las pacientes valoraron que la aplicación no fallaba y que les hacía entender 

e interpretar, de una manera rápida y efectiva, los valores de glucemia que presentaban. 

Además todas opinan que les ahorra visitas al hospital y la mayoría de ellas 

recomendaría su uso a pacientes con DG.  

Las pacientes tampoco se sintieron presionadas a la hora de tener que enviar la 

información cada 3 días (Ver Figura 4.24). 

Las preguntas que originaron más diversidad de respuesta son las que se realizaron 

sobre el manual de usuario y la información general (apartado de consulta para las 

pacientes), porque muchas pacientes o no lo usaron o apenas lo hicieron (Ver Figura 

4.25), y por tanto, no podían opinar sobre ello. 

Existe dos pregunta con un alto porcentaje de pacientes que no responden (Ver Figuras 

4.27 y 4.33) pero se trata de preguntas que forman parte del apartado de información 

para la gestante y que muchas de ellas reconocen no haber consultado (Ver Figura 4.25)   

o bien sobre los cambios de tratamiento, por tanto, en aquellas pacientes que no se les 

cambió la dieta no podían opinar sobre el mismo. 
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1. Hemos podido desarrollar y evaluar un sistema de telemedicina inteligente 

(SINEDiE) para el seguimiento de pacientes con DG mientras están en tratamiento 

sólo con dieta. 

2. La aplicación de telemedicina SINEDiE en sus dos versiones (para pacientes, para 

médicos) presenta un alto grado de usabilidad (dio servicio de manera 

ininterrumpida durante el tiempo de estudio). 

3. El uso de la aplicación SINEDiE permitió reducir de forma importante el número de 

visitas al Hospital, permitiendo que muchas pacientes tratadas sólo con dieta durante 

la gestación no tuvieran que volver a visitarse presencialmente después de la visita 

de valoración inicial. 

4. Esta reducción en el número de visitas no impactó negativamente en la calidad de 

los resultados en control glucémico, curso de la gestación y resultados perinatales, 

mejorando incluso algunos parámetros como el seguimiento de las indicaciones de 

determinaciones de glucemia capilar y la reducción de valores de hiperglucemia 

franca postprandial. 

5. Las pacientes que han utilizado el sistema de telemedicina refieren un nivel de 

satisfacción muy elevada, considerando que la aplicación es fiable, segura, sencilla y 

eficaz.  
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7.1 Limitaciones 

❖ Las pacientes que formaban parte del grupo control debían devolver su 

glucómetro al finalizar la gestación para poder disponer de todos los valores de 

glucemia realizados en ese grupo. Sin embargo, no se pudieron recuperar todos 

los glucómetros y por tanto no disponemos de todas las glucemias del grupo 

control. 

❖ Otra de las limitaciones es el número de pacientes del estudio porque aunque se 

calculó a priori el tamaño de la muestra y se llegó al objetivo, la falta de 

significación de algunos resultados nos hace suponer que con una mayor 

pudieran haberse encontrado diferencias. 

❖ Uno de los criterios de exclusión fue que las pacientes no dispusieran de un 

teléfono móvil y/o ordenador, pero teníamos la limitación de que en el caso de 

que la paciente sí que tuviera ordenador pero fuese con sistema operativo Mac 

OS, no podía participar en el estudio, por incompatibilidad con el sistema, y eso 

es un problema a resolver. Ocurre de forma similar con las dificultades que se 

podían presentar si no estaba instalado y actualizado el programa Java, 

condición que nos hacía tener preparada una hoja informativa para que las 

pacientes lo pudieran hacer desde su domicilio y evitar problemas. 

❖ También es una limitación el hecho de que la plataforma SINEDiE no disponga 

de una versión en otros idiomas como el árabe o el chino, una característica a 

mejorar en versiones futuras, debido al gran aumento de pacientes de estas 

nacionalidades. 

❖ Otra limitación a comentar es que no se pudo realizar el seguimiento a través de 

la aplicación en aquellas pacientes que precisaron de tratamiento con insulina, 

un aspecto a mejorar e incluir en las siguientes versiones. 

❖ El hecho de no haber realizado un estudio de costes nos limita para poder saber 

el beneficio económico al utilizar la plataforma. Tanto el ahorro indirecto que 
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supone la reducción de las visitas presenciales por parte de las pacientes 

(desplazamiento al Hospital, días de no asistir al trabajo), como el ahorro directo 

a nivel hospitalario por el número de visitas. Dado que los resultados obstétricos 

y neonatales no son diferentes entre ambos grupos se puede suponer que no 

habrían diferencias económicas en ese sentido.  

❖ No se ha podido tener un registro de tiempo efectivo en la dedicación que 

endocrinólogos y/o enfermeras realizaron en las pacientes del grupo control e 

intervención, para poder comparar entre ellos y saber si la plataforma es eficaz y 

reduce el tiempo que se necesita para valorar las pacientes. 

❖ Creemos que también es una limitación el hecho de que la plataforma sea una 

aplicación web y no esté disponible para móvil, porque su uso sería más fácil, 

cómodo y probablemente con mayor aceptación para las pacientes. Además, 

dado que el uso de los Smartphone está cada vez más extendido en las mujeres 

en edad fértil, sería más fácil a través de ellos si nuestra intención es aplicarlo en 

un futuro en la práctica clínica habitual. 

❖ Al igual que realizamos un cuestionario para todas las pacientes participantes en 

el grupo intervención, hubiera sido interesante saber la opinión de todos los 

profesionales sanitarios que colaboraron en el estudio. Con un cuestionario 

específico para ellos se hubiera obtenido información sobre su valoración e 

impresión del sistema desde otro punto de vista. 

7.2 Futuras líneas de investigación 

❖ En el momento de finalización de esta tesis doctoral se está llevando a cabo el 

estudio clínico de la versión móvil de SINEDiE.  

❖ Se ha incorporado a la aplicación el módulo de gestión de ajuste de dosis de 

insulina  para que la aplicación pueda ser utilizada durante todo el seguimiento, 

desde el diagnóstico hasta el parto, en todas las pacientes. 
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❖ Nuestra pretensión es incorporar a la rutina asistencial el sistema SINEDiE en el 

Hospital Parc Taulí de Sabadell. 

7.3 Resultados de investigación relacionados con la tesis doctoral 

Las publicaciones más relevantes en relación al estudio realizado en esta tesis doctoral 

son los siguientes: 

❖ Gema García-Sáez, I. Martínez-Sarriegui, Mercedes Rigla, Maria Villaplana, 

Enrique J. Gómez Aguilera, María Elena Hernando. Design evaluation of a 

prototype user interface to support a guideline-based decision support system in 

gestational diabetes. 7th International Conference on Advanced Technologies 

and Treatments for Diabetes, Viena, 2014. 

❖ Mercedes Rigla, Gema García-Sáez, Maria Villaplana, Estefanía Caballero-Ruiz, 

Belen Pons, Ana Méndez, Montse Aguilar, Enrique J. Gómez Aguilera, María 

Elena Hernando. Artificial intelligence-augmented telemedicine applied to the 

management of diet treated gestational diabetes, Diabetes Technology Meeting 

( D T M ) , 2 0 1 5 . B e t h e s d a , M a r y l a n d , U S A . p p 8 6 . d o i : 

10.1177/1932296816639698. 

❖ Mercedes Rigla, Gema García-Sáez, Maria Villaplana, Estefanía Caballero-Ruiz, 

Belen Pons, Ana Méndez, Montse Aguilar, Enrique J. Gómez Aguilera, María 

Elena Hernando. Successful replacement of weekly face-to-face visits by 

unsupervised Smart home telecare in diet-treated gestational diabetes. American 

Diabetes Association’s 75th Scientific Sessions, Suppl.1, vol.64, A372, 2015. 

doi: 10.2337/db15-932-1471, ISSN: 0012-1797. 

❖ Estefanía Caballero-Ruiz, Gema García-Sáez, Mercedes Rigla, Maria Villaplana, 

Belén Pons, María Elena Hernando. Determinación del estado metabólico de 

pacientes con diabetes gestacional mediante autómatas finitos. Libro de actas de 

XXXIII Congreso Anual de la Sociedad Española de Ingeniería Biomédica, pp. 

80-83, 2015. Madrid, España. ISBN: 978-84-608-3354-3. 
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❖ Estefanía Caballero-Ruiz, Gema García-Sáez, Mercedes Rigla, Maria Villaplana, 

Belén Pons, María Elena Hernando. Automatic classification of glycaemia 

measuraments to enhance data interpretation in an expert system for gestational 

diabetes. Expert systems with Applications, vol. 63, pp. 386-396, 2016. doi: 

10.1016/j.eswa.2016.07.019, ISSN: 0957-4174. 

❖ Maria Villaplana, Belén Pons, Montse Aguilar, Ana Méndez, Marta Morillo, 

Raquel Tirado, David Subías, Mercedes Rigla. Early introduction of insulin in 

gestational diabetes seems to prevent from birth weight abnormalities. 8th 

International Congress of Diabetes, Hypertension, Metabolic and Pregnancy, 

Berlin, 2015 

❖ Estefanía Caballero-Ruiz, Gema García-Sáez, Mercedes Rigla, Maria Villaplana, 

Belén Pons, María Elena Hernando. A web-based clinical decisión support 

system for gestational diabetes: Automatic diet prescription and detection of 

insulin needs. International Journal of Medical Informatics, vol.102, pp. 35-49, 

2017. Doi: 10.1016/j.ijmedinf.2017.02.014, ISSN: 1386-5056. 
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CONSENTIMIENTO INFORMADO ESTUDIO CLÍNICO  

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO  

El servicio de Endocrinología y Nutrición del Hospital de Sabadell – Corporació 
Sanitària Parc Taulí está llevando a cabo un estudio con la finalidad de desarrollar un 
sistema informático que pueda controlar que los valores de azúcar en sangre que tiene 
una mujer diagnosticada de diabetes gestacional son correctos y, en caso contrario, 
informar a la propia paciente y a sus médicos. Un paso sería evaluar el funcionamiento 
del sistema informático a través del seguimiento de mujeres con diabetes en el 
embarazo. Este consentimiento informado hace referencia exclusivamente a este 
estudio.  

El presente documento tiene como objetivo informarle de las características del 
estudio y que usted pueda dejar constancia de su consentimiento a participar en el 
mismo, si así lo desea.  

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO 
Se trata de un estudio en el que se quiere comparar el seguimiento de mujeres con 
diabetes en el embarazo por medio del sistema informático con el seguimiento clínico 
habitual llevado a cabo por las enfermeras y endocrinólogos. Así, se seguirá a las 
mujeres embarazadas desde el diagnóstico de la diabetes hasta el parto.  
El seguimiento habitual de las pacientes con diabetes gestacional se combinará con el 
seguimiento telemático. La paciente participante asignada al grupo de telemedicina, 
además de asistir a las visitas médicas necesarias, deberá: descargar los datos del 
glucómetro al ordenador cada dos días (el proceso dura aproximadamente 2 minutos), 
introducir en el programa el resultado de la acetona en orina e indicar si se ha 
realizado alguna comida “extra”.  
El sistema analizará esta información (valores glucosa, acetona, dieta) y le informará 
de los resultados, así como al equipo médico.  
Al finalizar el estudio, se le pedirá su opinión sobre el sistema informático mediante un 
cuestionario administrado a través de Internet.  
La paciente participante asignada al grupo de visitas y seguimiento habitual permitirá 
analizar los datos más importantes del seguimiento de su embarazo (glucosa, acetona, 
peso, presión arterial, datos correspondientes a las ecografías, posibles 
complicaciones, etc.).  

DIFERENCIAS CON LA ASISTENCIA HABITUAL 
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Una vez aceptada su participación en el estudio se procederá a asignarle a uno de los 
dos grupos: 

Grupo 1: seguimiento habitual con visitas en el hospital 
Grupo 2: seguimiento habitual con visitas en el hospital y uso del sistema de 
telemedicina 

El sistema informático inteligente que usará no se ha utilizado antes en este centro en 
la asistencia a la mujer embarazada con diabetes.  
Usted tendrá programadas las visitas de control de la diabetes que sean necesarias 
para garantizar su seguridad y que el tratamiento es el adecuado.  

BENEFICIOS 
No podemos asegurar que haya beneficios directos inmediatos para usted que se 
deriven del presente estudio. Aunque, al analizar con más frecuencia los valores de 
glucosa, es posible que se detecten antes las alteraciones. 
Participando en él puede, o no, ayudar a los investigadores a desarrollar un mejor 
tratamiento para la diabetes.  
No recibirá ninguna remuneración económica por su participación. 

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO 
La participación en el presente estudio es totalmente voluntaria. Usted puede negarse 
a participar en el estudio o retirarse del mismo en cualquier momento, sin que eso 
afecte a la atención médica presente o futura o a otros beneficios que usted pueda 
obtener en nuestro hospital.  

CONFIDENCIALIDAD 
Los datos clínicos y personales que ponga a disposición del proyecto SineDie serán 
almacenados en una base de datos situada físicamente en las dependencias del 
Hospital de Sabadell y serán tratados informáticamente con el objetivo de 
proporcionarle servicios clínicos para la gestión de la diabetes gestacional. 
El personal autorizado del hospital tendrá acceso, en exclusividad, a esta base de 
datos, con el objetivo establecido anteriormente. No obstante, los datos obtenidos 
también se podrán utilizar, una vez tratados estadísticamente y eliminada cualquier 
posibilidad de que se identifique su identidad, para ser publicados en revistas 
científicas, siempre teniendo en cuenta que en estas publicaciones no aparecerán en 
ningún caso sus datos personales.  
Las interacciones que realice con el sistema, tales como envío de datos y mensajes, 
acceso a sus datos, etc., serán almacenadas y podrán ser objeto de análisis con la 
finalidad de proporcionar un mejor servicio y/o sacar conclusiones científicas.  
En ningún caso las organizaciones implicadas en el proceso podrán acceder a la base 
de datos y utilizar los datos personales contenidos en ella con fines comerciales. En 
cualquier caso todas las personas, sean personal clínico o no, que sean autorizadas a 
acceder a los datos se someterán al Secreto Profesional propio de la deontología 
médica.  
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FIRMAS 
Su firma muestra que usted ha leído el presente documento, ha podido hacer 
preguntas al respecto y le han sido contestadas y está de acuerdo en participar en el 
presente estudio.  

______________________________________________________   Fecha ________ 
Firma de la paciente, nombre, apellidos y DNI 

______________________________________________________   Fecha ________ 
Firma del investigador que obtiene el consentimiento 
Nombre, apellidos y DNI 
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