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Resumen

La diabetes mellitus es una de las enfermedades crénicas de mayor impacto a nivel mundial, cuya prevalencia ha aumentado
significativamente en las tltimas décadas, lo que resalta la importancia de un monitoreo constante de los niveles de glucosa para prevenir
complicaciones asociadas. Este estudio tuvo como objetivo analizar la confiabilidad y exactitud de los métodos de medicién de glucosa
utilizados en ambientes extrahospitalarios y su influencia en el control clinico del paciente diabético, mediante una revision sistematica
de la literatura. Se aplicé la metodologia PRISMA para la bisqueda, seleccion y andlisis de articulos cientificos publicados entre 2018 y
2025, usando buscadores como Google Academic y en bases de datos como Scielo, Scopus, IEEE, y PubMed, priorizando estudios
que evaluaran el desempefio técnico de glucémetros, sensores continuos y tecnologias no invasivas. Los resultados evidencian que,
aunque los dispositivos de monitoreo continuo presentan un mejor desempefio en la estabilidad de los datos, los glucometros
electroquimicos siguen siendo los mas accesibles y utilizados, pese a variaciones en su exactitud por interferencias biologicas y
ambientales. Asimismo, se identific una brecha significativa en la evaluacién comparativa de tecnologfas emergentes bajo criterios de
la norma ISO 15197:2015, por lo que se entiende qué la confiabilidad de los dispositivos médicos extrahospitalarios depende de la
calibracion, las condiciones de uso y la capacitacion del usuario, lo que plantea la necesidad de fortalecer la validacién metrolégica y la
educacién en autocontrol para un manejo eficaz de la diabetes.

Palabras Clave: Diabetes, glucosa, monitoreo, dispositivos médicos, metrologfa, medicion, confiabilidad, exactitud, calibracién, revision
sistematica.

Abstract

Diabetes mellitus is one of the most impactful chronic diseases worldwide, whose prevalence has significantly increased over the last
decades, highlighting the importance of constant glucose monitoring to prevent associated complications. This study aimed to analyze
the reliability and accuracy of glucose measurement methods used in out-of-hospital settings and their influence on the clinical
management of diabetic patients, through a systematic review of the literature. The PRISMA methodology was applied for the search,
selection, and analysis of scientific articles published between 2018 and 2025, using search engines such as Google Scholar and databases
databases such as Scielo, Scopus, IEEE, and PubMed, prioritizing studies that evaluated the technical performance of glucometers,
continuous monitoring sensors, and non-invasive technologies. The results show that although continuous monitoring devices present
better performance in data stability, electrochemical glucometers remain the most accessible and widely used, despite variations in
accuracy due to biological and environmental interferences. Likewise, a significant gap was identified in the comparative evaluation of
emerging technologies under the criteria of ISO 15197:2015. Therefore, it is understood that the reliability of out-of-hospital medical
devices depends on calibration, usage conditions, and user training, which highlights the need to strengthen metrological validation and
self-monitoring education for effective diabetes management.
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1. INTRODUCCION

La diabetes es una enfermedad conocida a nivel mundial, que se origina a través del mal funcionamiento del pancreas
debido a que este no produce o deja de producir la suficiente insulina, en muchos casos la diabetes es ocasionada también
porque el organismo no utiliza la suficiente cantidad patra generar energia al cuerpo (Antar et al., 2023). Como se mencion6
anteriormente, esta patologia genera alteraciones en los procesos metabdlicos de diferentes partes del cuerpo, los cuales se
crean a partir de un aumento sostenido de los niveles de glucosa en sangre. Este desequilibrio es mas notorio cuando no
hay un debido control dentro de los parametros recomendados durante un tiempo prolongado (Ahmad & Joshi, 2023). Si
no se controla adecuadamente, la diabetes puede generar un riesgo importante para la vida; por lo que se estima que esta
enfermedad causa una muerte alrededor de cada seis segundos en todo el mundo, y qué son mas de siete millones de
personas al afio las que la desarrollan (Johnston et al., 2021). Asimismo, puede provocar una variedad de complicaciones
tales como presion arterial elevada, accidentes cerebrovasculates, problemas en los ojos, dafios en los netvios, deterioro de
los rifiones, afecciones del corazoén, entre otras (Johnston et al., 2021).

A nivel global, la diabetes mellitus representa una preocupacion creciente en salud publica (Avila Gonzalez & Lépez
Pefia, 2023). La Organizacién Mundial de la Salud informa que mas de 422 millones de personas viven con esta enfermedad,
con 62 millones solo en el continente americano (World Health Organization, 2016). La mayoria de los casos se concentran
en pafses de ingresos bajos y medios, donde también se registran aproximadamente 244,084 muertes anuales atribuidas
directamente a la diabetes (Cardenas Arévalo & Pineda Gallardo, 2018). Esta situacién refleja una tendencia alarmante: el
numero de casos y la prevalencia de la enfermedad han aumentado de forma constante en las ultimas décadas.

En Colombia, segin el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, se reportaron 159,149 nuevos casos de diabetes en 2022,
siendo las mujeres el grupo mas afectado, con un 59.15 % del total y una edad media de 60 afios, y ademas se contabilizaron
1,599,368 casos en general, es decir, cerca de tres personas por cada 100 habitantes, con mayor incidencia en regiones como
Valle del Cauca, Atlantico, Bolivar, Risaralda y Meta (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2022).

En las ultimas tres décadas la diabetes ha incrementado significativamente su impacto, generando alrededor de 1,5
millones de muertes a nivel mundial (Barengo et al., 2016). En la regién de las Américas, para 2019 se ubic6 como la sexta
causa de mortalidad con aproximadamente 244,084 defunciones, y se calcula que 62 millones de personas viven con diabetes
mellitus tipo 2, una cifra tres veces mayor que la registrada en 1980 y que podria ascender a 109 millones de casos para 2040
(Gatrochamba Pefafiel, 2024).

Reconociendo la importancia que tiene el monitoreo de glucosa en ambientes extrahospitalarios, se crea la necesidad de
usar dispositivos para el seguimiento y control glucémico, entre los mas utilizados se encuentran los glucometros
electroquimicos, accesibles pero dependientes de muestras capilares (Klonoff, 2019). Los sensores de monitoreo continuo
de glucosa (CGM), que oftrecen tregistro en tiempo teal, aunque con mayotes costos (Gémez et al., 2018); y los métodos
opticos o no invasivos, ain en validaciéon por retos en su exactitud (Tang et al., 2020). Estos dispositivos son evaluados
mediante fuentes metroldgicas, lo que garantiza mediciones confiables, exactas y trazables, facilitando el intercambio de
datos del paciente en distintos entornos y contribuye a mejorar la calidad de la atencion y la seguridad del paciente (Guevara-
Arismendy et al., 2022).

Hoy por hoy, hay diversos tipos de medidores glucémicos que pueden ayudar en la detencién de anomalias en los niveles
de glucosa o aztcar, no obstante, a pesar de sus beneficios, como su facil uso y acceso, la exactitud de estos dispositivos

puede verse comprometida por interferencias producidas en el interior del organismo (endégenas) como hematocrito,
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bilirrubina o acido urico, y (exégenas) producidas desde el exterior como medicamentos o residuos en la piel (Jain et al.,
2024).

La integracién de dispositivos médicos cumple un papel fundamental en la monitorizacién de pacientes, ya que permite
un cuidado mas personalizado y eficiente (Bernal et al., 2018). En este sentido, y considerando el crecimiento de la diabetes
en todo el mundo, se hace evidente que un monitoreo constante resulta esencial en el proceso del tratamiento, siendo esta
la Gnica forma de conservar la glucemia dentro de un rango fisiolégico normal (Amortegui, 2017), pues la comprobacién
regular de estos valores es vital para el manejo de la enfermedad y mantener un control adecuado constituye un factor clave
para garantizar una buena salud a largo plazo (Jernelv et al., 2019).

La exigencia tras la necesidad de un monitoreo domiciliario de glucosa técnicamente confiable requiere garantizar el
adecuado desempefio metrolégico de los dispositivos utilizados en entornos extrahospitalarios, lo que conduce a la
formulacién de la pregunta problema: ¢Qué grado de confiabilidad y exactitud presentan los dispositivos de monitoreo de
glucosa en entornos no hospitalarios segin la evidencia reportada en la literatura cientifica? En consecuencia, el objetivo
de este trabajo es analizar la confiabilidad y exactitud de los resultados de los métodos de medicion de glucosa utilizados
en ambientes extrahospitalarios, y sus implicaciones en el control clinico del paciente diabético a través de una revisién
sistematica de la literatura. Dado que estas tecnologias son fundamentales para optimizar el control glucémico y favorecer
la calidad de vida de los pacientes (Bernal et al., 2018), resulta importante que los equipos cumplan parametros metrolégicos

rigurosos que permitan garantizar resultados validos y apoyar procesos diagnésticos precisos (Medina Moreira, 2020).

2. METODOLOGIA

Con el fin de garantizar la transparencia, la reproducibilidad y la rigurosidad metodoldgica en cada fase del proceso la
presente revision sistematica se llevé a cabo siguiendo las directrices de la Declaracion PRISMA 2020 (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) (Page et al., 2021). De esta manera, se buscé garantizar que los resultados
obtenidos fueran confiables y sustentados en una metodologia solida (Page et al., 2021). En este sentido, la busqueda,
seleccion, analisis y evaluacion de los estudios incluidos se realizaron entre los meses de septiembre y octubre de 2025,
periodo durante el cual se aplicaron de forma sistematica los criterios definidos para esta investigacion

2.1 Criterios de elegibilidad

Se incorporaron estudios originales, revisiones sistematicas y documentos técnicos publicados entre los afios 2018 y
2025, disponibles y redactados en inglés o espafiol ademas con acceso al texto completo. Estos debfan abordar de forma
clara la exactitud, confiabilidad o desempefio analitico de los dispositivos de medicién de glucosa, ya fueran invasivos, no
invasivos o de monitoreo continuo, utilizados en contextos extrahospitalarios o domiciliatios.

Se excluyeron publicaciones duplicadas, sin acceso completo, en otros idiomas, o que no aportaran evidencia
experimental sobre precision, confiabilidad o desempefio comparativo de los dispositivos. Ademas, se descartaron guias

clinicas, comentatios, cartas al editor y revisiones natrativas carentes de validacién cientifica.

2.2 Fuentes de informacion y estrategia de bisqueda

Se realiz6 la bisqueda bibliografica en las bases de datos PubMed, Scopus, IEEE Access y SciELO, las cuales
constituyeron las fuentes principales de informaciéon de esta revisiéon. Adicionalmente, se empleé Google Académico
unicamente como buscador complementario para la identificacién inicial de articulos, verificando que los estudios
localizados a través de este medio estuvieran publicados en revistas indexadas y disponibles en las bases de datos antes
mencionadas. El acceso a ScienceDirect, Scopus y PubMed se efectué mediante el repositorio institucional y las

suscripciones de la Universidad Santiago de Cali.
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Se emplearon ecuaciones de busqueda en inglés y en espafiol, adaptadas a cada base de datos, con el fin de optimizar la
recuperacion de estudios pertinentes. Para ello se utilizaron operadores booleanos (AND, OR) y ajustes especificos segun
la sintaxis de cada plataforma, lo que permitié aumentar la precision, la sensibilidad y la especificidad en la identificacion
de los articulos relevantes para la revisién

2.2.2 Ecuaciones aplicadas:

e (diabetes AND glucose AND (sensor OR monitor) AND (accuracy OR precision) AND ("home" OR "home
monitoring”" OR "self-monitoring"))
e (diabetes AND glucosa AND (sensor OR monitor) AND (exactitud OR precisiéon) AND ("en casa" OR

"monitoreo en casa" OR "autocontrol"))

Para la identificacién de estudios se utilizé una unica ecuacién de bisqueda, definida previamente a partir de los términos
clave del objetivo de la investigacion. Si bien cada base de datos presenta particularidades en su sintaxis y filtros, la estrategia
de busqueda se mantuvo conceptualmente equivalente en todas ellas, realizando Gnicamente ajustes técnicos minimos
necesarios para su correcta aplicacion, sin modificar los descriptores ni agregar nuevas combinaciones, con el fin de

garantizar coherencia, transparencia y reproducibilidad del proceso de bisqueda.

Estas ecuaciones fueron adaptadas segun la sintaxis especifica de cada base de datos, lo que permitié mantener la
coherencia en el uso de palabras clave, pero ajustando operadores y campos de busqueda disponibles en PubMed, Scopus,
SciELO e IEEE Access.

Se aplicaron filtros por idioma (inglés y espafiol) y por periodo de publicacién (2018—2025) con el propésito de garantizar
la pertinencia y actualidad de los estudios incluidos. Después, las referencias que se obtuvieron fueron exportadas en
formatos (BibTex y Ris) compatibles con Rayyan QCRI, una herramienta utilizada para ayudar a organizar y hacer un

analisis postetior de seleccion.

2.3 Proceso de seleccion de los estudios

El proceso de cribado y seleccion se llevo a cabo mediante la plataforma Rayyan QCRI, una herramienta especializada
en la gestiéon de revisiones sistematicas que facilita la importacion de registros y la detecciéon automatica de duplicados
(Valizadeh et al., 2022). Tres revisores tomaron de manera independiente en esta etapa, examinando primero los titulos y
resumenes, y luego los textos completos de los estudios que cumplian con los criterios de inclusién. Las diferencias que
aparecieron durante la revision se resolvieron por consenso, lo que permitié que el procedimiento de seleccién mantuviera
su objetividad y coherencia en el proceso de seleccién. Por dltimo, todo el desarrollo de esta etapa se registrd en el diagrama
de fluyjo PRISMA 2020, que describe las fases de identificacion, cribado e inclusién de los estudios examinados.

2.4 Extraccion y analisis de datos

La extraccién de informacion fue realizada por tres revisores de manera independiente y simultanea utilizando una

matriz de andlisis estructurada y creada en Rayyan. Se recopilaron las siguientes variables de cada uno de los articulos:

e Tipo de dispositivo evaluado (invasivo, no invasivo o de monitoreo continuo).

e Entorno de aplicacién (extrahospitalario).

e Indicadores de exactitud y confiabilidad (Norma IS0 15197:2015, porcentaje de error, MARD, bias, Error
Grid).

¢ Afio de publicacion, pafs, tipo de estudio y fuente de procedencia.
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e  Principales resultados y conclusiones reportadas por los autores.

Posteriormente, la informacién fue verificada y unificada en una base de datos comun, para asegurar que los registros
fueran coherentes y preciso. Se debatieron las diferencias encontradas entre los revisores hasta que se llegd a un acuerdo.

2.5 Evaluacion de la calidad metodolégica y riesgo de sesgo

Se utilizé la herramienta QUADAS-2 (Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies), para evaluar el rigor
metodolégico de los estudios incluidos, la cual es recomendada por la Colaboracién Cochrane para la valoracién de
revisiones sistematicas de pruebas diagnoésticas (Grijalva et al., 2019). A través de esta herramienta, fue posible examinar de
manera estructurada los posibles riesgos de sesgo y la aplicabilidad de cada estudio, permitiendo asi fortalecer la rigurosidad
y credibilidad de los resultados obtenidos.

Esta herramienta considera cuatro dominios principales:

e Seleccién de los pacientes.
e Prueba indice
e Referencia estindar

e Flujo y iempo

La calidad metodoldgica de los estudios evaluados se analizé mediante la herramienta QUADAS-2, para evaluar los
cuatro dominios clave de riesgo de sesgo teniendo claro el objetivo general de la revisién sistematica (Analizar la
confiabilidad y exactitud de los resultados de los métodos de medicién de glucosa utilizados en ambientes extrahospitalatios,

y sus implicaciones en el control clinico del paciente diabético a través de una revision sistematica de la literatura).

2.6 Riesgo de sesgo en los estudios

La bisqueda sistematica, ejecutada conforme a las directrices result6 en la inclusién de los estudios que abordan la
exactitud, precisién y rendimiento clinico de los sistemas de medicién de glucosa utilizados en entornos extrahospitalarios.
La evidencia seleccionada se enfoc6 en dos grupos principales de tecnologfas:

e Monitoreo Continuo de Glucosa (MCG) Minimamente Invasivo (MI): Se evaluaron estudios de precision de
sistemas comercializados o en etapa avanzada de desarrollo (FreeStyle Libre, Sinocate iCan i3 y Eversense).

e Tecnologias Novedosas y No Invasivas (NI): Se incluyeron articulos que exploran biosensores basados en fluidos
no sanguineos (saliva).

2.7 Evaluacion de la Calidad Metodologica (Riesgo de Sesgo -QUADAS-2)

La calidad metodoldgica de los estudios incluidos se evalué mediante la herramienta QUADAS-2, ]a cual analiza cuatro
dominios: (D1) Seleccién de participantes, (D2) Prueba indice, (ID3) Prueba de referencia y (D4) Flujo y tiempos.

Cada dominio fue calificado utilizando una escala ordinal de 1 a 3 puntos, donde 1 = alto riesgo, 2 = riesgo incierto y 3
= bajo riesgo. Con esta escala se calcul6 la Puntuacién Global de cada estudio y se asigno el Riesgo Global de Sesgo (Bajo:
11-12; Incierto: 8-10; Alto: 4-7).

Para obtener la puntuacién global, se sumaron los valores asignados a cada uno de los cuatro dominios evaluados, segun
la siguiente ecuacion:

4
puntuacion global total = z Dominio;
i=1

Este puntaje puede oscilar entre 4 puntos (mayor riesgo) y 12 puntos (menor riesgo). Los porcentajes presentados en
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las Tablas 2 y 3 se calcularon mediante la férmula:

n
Porcentaje(%) = (N) x100

En cada dominio se evalué el riesgo de sesgo (bajo, alto o incierto) asi como su aplicabilidad en el contexto
extrahospitalario. La evaluacién fue realizada por tres revisores independientes, que evaluaron de forma minuciosa cada
estudio. En caso de discrepancias, las mismas se resolvieron por consenso, garantizando la coherencia en los juicios emitidos
y estos resultados se organizaron en tablas de sintesis.

2.8 Medidas de efecto y métodos de sintesis

Las medidas de efecto empleadas para la comparaciéon de exactitud incluyeron el porcentaje de error medio absoluto
(MARD), el bias medio, la desviacién estindar y el porcentaje de lecturas clasificadas dentro de las zonas A y B del Error
Grid de Clarke (Azriel, 2023)

2.9 Evaluacion de la certeza de la evidencia

La certeza de la evidencia fue evaluada utilizando los resultados que surgieron de la herramienta QUADAS-2, a través
de la cual se permite valorar el riesgo de sesgo en los estudios de precision diagndstica. A partir de esta evaluacion, fue
posible establecer un grado de certeza y confianza sobre la validez de los hallazgos obtenidos en la revision. Cada uno de
los dominios de QUADAS-2 (seleccion de pacientes o articulos, prueba indice, prueba de referencia, flujo y cronologia del
estudio) fue calificado con un nivel de riesgo bajo, alto o incierto.

Asi, se considerd un riesgo bajo cuando el estudio cumplia de forma adecuada con los estaindares metodolégicos,
describia de manera completa los procedimientos realizados y mostraba coherencia en sus resultados. Por el contrario, se
calific6 como riesgo alto cuando se evidenciaron deficiencias importantes en el disefio o en la aplicacién del protocolo, tales
como la ausencia de criterios de seleccion claros o la falta de una prueba de referencia valida. Finalmente, se establecié un
riesgo incierto cuando la informacién disponible no permitia emitir un juicio concluyente, ya sea por omisiones, ambigtiedad
o falta de detalle enla descripcién del método. Posteriormente, estos resultados se integraron para determinar el nivel global
de certeza de la evidencia, siguiendo los criterios de interpretacién descritos a continuacion en la tabla 1.

Tabla 1. Clasificacion del riesgo de sesgo segun la herramienta QUADAS-2

Puntuacion Nivel Riesgo Significado Implicaciones en la
Metodologia

1 Alto El  estudio presenta fallas Existen errores o desviaciones
importantes en su diselo o importantes en el procedimiento,
metodologfa, lo que reduce la lo que afectala confiabilidad de los
confianza en sus resultados. resultados.

2 Bajo El estudio cumple adecuadamente  La informacién es clara y el
con los criterios metodolégicos,  protocolo es riguroso, con una
con bajo riesgo de sesgo y referencia  validada y  una
resultados confiables. evaluacién objetiva.

3 Incierto La informacién es insuficiente o La informacién es limitada o

poco clara para determinar si
existe o no riesgo de sesgo.

incompleta, y falta algin detalle
clave para evaluar adecuadamente
el estudio.

Fuente: Adaptado de Gonzalez Rodriguez y Velarde Mayol (2012).
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Seleccion de estudios

De acuerdo con el diagrama de flujo PRISMA 2020, el proceso de busqueda y seleccion de los estudios se desarrollé de
manera sistematica y rigurosa. En total, se identificaron 226 registros en las bases de datos consultadas. Posteriormente, se
eliminaron 45 registros duplicados y 39 que se encontraban en idiomas distintos al inglés o al espafiol, quedando asi 142
registros para el proceso de cribado inicial. Durante esta etapa, 85 estudios fueron excluidos por no cumplir con los criterios
de pertinencia o por no abordar directamente la exactitud y confiabilidad de los dispositivos evaluados. En consecuencia,
se conservaron 57 articulos para su revisién a texto completo. Tras este analisis detallado, se excluyeron 37 estudios
adicionales, de los cuales 15 no disponfan de texto completo, 10 no respondian a los objetivos de la revisién y 12 no
presentaban resultados experimentales relevantes. Finalmente, se incluyeron 20 investigaciones que cumplieron plenamente
con los criterios de elegibilidad establecidos, conformando asi la muestra final de la presente revisién sistematica.

Presentacion de los resultados. Adherencia a iniciativas de calidad (PRISMA).

Figura 1. Identificacién, seleccion e inclusion de estudios

rldenﬂﬁcachsndonuwosamdlocatnvudelummmy registros ]

Registros o citas identificados

desde:
Bases de datos:
PubMed, Scopus, SciELO
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Elsevier
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Google Académico

Identificacion

Registros identificados (n = 226)
Rango de afios:

Registros o citas eliminados antes del cribado:
Registros o citas duplicados (n =45)

Registros o citas eliminadas por otras razones
(n=39) idioma distinto al inglés/espafiol.

2018-2025
.

J |

Registros o citas cribados

(n=142)

Registros evaluados por titulo y Resumen (n =85)

Excluidos por no cumplir con los criterios de
inclusion, al no abordar la confiabilidad, exactitud
o desemperio de los dispositivos de medicion de
glucosa en entornos extrahospitalarios o
domiciliarios.

Cribado

Registros revisados por lectura
completa (n =57)

Reportes excluidos:

Sin acceso completo de lectura (n=15)
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(n=10)

No aportaban resultados experimentales (n =
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(Tam—
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Fuente: Diagrama de flujo PRISMA del proceso de identificacion, seleccién e inclusion de estudios

Nota. Elaboracién propia
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Se identificé que el 65 % de los estudios (n = 13) presentaron un Bajo Riesgo Global de sesgo, demostrando una calidad
metodolégica favorable. Los estudios que alcanzaron la puntuacién maxima (Christiansen et al., 2018; Eichenlaub et al.,
2025) mostraron un rigor metodolégico consistente. Por otro lado, se observd que el 25 % (n = 5) de los estudios tuvieron
un riesgo global incierto, y el 10 % (n = 2) presentaron un riesgo global alto. El andlisis del riesgo de sesgo por dominio,
detallado en la Tabla 3, revela los aspectos metodoldgicos especificos que contribuyeron a estas clasificaciones:

e D1: Seleccién de los articulos y D4: Flujo y tiempo: Estos dominios mostraron el mayor rigor, con el 90 % de los
estudios clasificados con bajo riesgo de sesgo. Este resultado sugiere que la mayorfa de los estudios utilizaron
métodos de seleccion de pacientes adecuados y que se presentaron pocos problemas en el seguimiento o la
finalizacién de los participantes.

e D2: Prueba indice: Este dominio present6 un riesgo bajo en el 85 % de los casos, pero el 5 % (n = 1) fue clasificado
con riesgo alto. Esto indica que, en al menos un estudio, la realizacion o interpretacién de la prueba diagnéstica
pudo no haber sido cegada o se ejecutd con conocimiento de la informacién del estindar de referencia.

e D3: Estandar de referencia: Este fue el dominio con mayor preocupacién metodolégica. Aunque el 75 % se
clasificé con bajo riesgo, el 10 % (n = 2) se clasific6 con riesgo alto y un 15 % (n = 3) como incierto. La clasificacién
de riesgo alto o incierto en este dominio es critica, pues sugiere que la prueba de referencia utilizada para determinar
la enfermedad pudo no haber sido interpretada de forma cegada o no fue el estindar mds apropiado para la
condicién evaluada.

El proceso de evaluacion de la calidad y el rigor metodoldgico de las fuentes seleccionadas permitié clasificar el
conjunto de textos segin su grado de fiabilidad. A continuacién, se muestra la distribucion detallada de los estudios

analizados en funcion de la escala de puntuacion de riesgo global aplicada.

Tabla 2. Resultados de escala de puntuacion riesgo global

Riesgo Global Puntuacion  Global N.° Estudios Porcentaje
Bajo 11-12 13 65%
Incierto 8-10 5 25%
Alto 4-7 2 10%

Fuente: Adaptado de Aizpuria Galdeano y Gonzalez Rodriguez (2024).

De acuerdo con los datos presentados en la Tabla 2, se identifica una inclinacién clara hacia la calidad metodologica
elevada en la muestra estudiada. Los resultados pueden dividirse de la siguiente forma:

La evaluacién de la calidad metodolégica revela una clara predominancia del riesgo bajo, el cual abarca al 65% de la
muestra (13 estudios con puntuaciones de 11-12), garantizando asi una sélida validez cientifica para sustentar los
argumentos de la investigacién. Por su parte, un 25% de los trabajos se sitia en un nivel de riesgo incierto (5 estudios con
8-10 puntos), lo que sugiere la presencia de sesgos que requieren cautela en su interpretacion, mientras que solo el 10%
restante presenta un riesgo alto (2 estudios con 4-7 puntos), aportando perspectivas complementatias, pero con un peso
menor debido a su limitada solidez técnica. En conjunto, esta distribucién confirma que la base documental utilizada posee
la fiabilidad necesaria para respaldar las conclusiones del analisis.

El analisis de riesgo global demostré que la mayoria de la evidencia incluida posee una calidad metodolégica sélida. la
mayorfa de los estudios presentaron un bajo riesgo de sesgo en los aspectos metodoldgicos relacionados con la seleccion
de los participantes y el flujo de estudio. Sin embargo, el dominio "Estandar de referencia" (D3) fue el que present6 la
mayor preocupacion metodolégica, acumulando la mayor proporcién de riesgo alto e incierto. Especificamente, el 10% de

los estudios fue clasificado con un riesgo alto en este dominio, y un 15% con riesgo incierto.
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En contraste, los dominios "Seleccion de los articulos' (D1) y "Flujo y tiempo" (D4) mostraron un robusto control
de sesgo, con un 90% de los estudios clasificados como de bajo riesgo en ambos casos.

La distribucién detallada del riesgo de sesgo por cada uno de los cuatro dominios se presenta a continuacién en la Figura
2y sus porcentajes en la Tabla 3, respectivamente.

Figura 2. Evaluacion del Riesgo de Sesgo por dominio segtin el instrumento QUADAS-2
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Fuente: Elaboracion propia con base en Aizpurua Galdeano y Gonzalez Rodriguez (2024).

La calidad metodolégica de los 20 estudios de precision diagnodstica incluidos en la revision fue evaluada
sistematicamente utilizando el instrtumento QUADAS-2 (Quality Assessment of Diagnostic Acenracy Studies 2). El Riesgo de
Sesgo se analizé en cuatro dominios. Los resultados detallados se presentan en la Tabla 3. Riesgo de Sesgo por Dominio
Especifico y el resumen grafico por dominio en las Figura 2.

Tabla 3. Riesgo de Sesgo por Dominio Especifico

Dominio %Bajo Riesgo %Incierto %Alto Riesgo
D1: Seleccion de los 90% (18/20) 10% (2/20) 0% (0/20)
articulos
D2: Prueba indice 85% (17/20) 10% (2/20) 5% (1/20)
D3: Estandar de 75% (15/20) 15% (3/20) 10% (2/20)
referencia
D4: Flujo y tiempo 90% (18/20) 10% (2/20) 0% (0/20)

Fuente: (Whiting et al., 2011).

3.2 Riesgo de Sesgo por Dominio Especifico
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En el analisis del Riesgo de Sesgo a través de la herramienta QUADAS-2, la mayoria de las investigaciones demostraron
calidad metodoldgica en la mayoria de los dominios, aunque se detectaron areas con debilidades. El analisis detallado del

riesgo de sesgo por dominio identificé patrones especificos de debilidad en la literatura.

e Dominio 3: Estandar de Referencia (Incierto), el riesgo de originé, principalmente, en la omisién de la marca,
modelo o la confirmacién de la conformidad con la norma ISO 15197:2015 del medidor de glucosa en sangre
(BGM) utilizado como referencia.

321 Los dominios con menor riesgo de sesgo fueron:

e Dominio 1: Seleccién de Pacientes y Aspecto 4: Flujo y Tiempo, donde el 90% de los documentos (18/20) fue
catalogado como de Bajo Riesgo.

3.2.2  La principal preocupacion en cuanto a la metodologia se centrd en los siguientes aspectos:

e Dominio 3: Estandar de Referencia: Este dominio mostré el mayor Riesgo de Sesgo Alto, afectando al 10% de las
investigaciones (2/20), lo que implica deficiencias en c6mo se aplicé o validé la prueba de referencia. Dominio 2:
Prueba Indice: Un 5% de los documentos (1/20) también fue considerado de Alto Riesgo, indicando problemas
en la descripcion o la implementacién de la prueba evaluada.

A continuacién, se muestran los resultados de estudios publicados entre 2018 y 2025 que evaluaron la exactitud de
diferentes dispositivos de control de glucosa. En primer lugar, se ofrecen diversas tecnologfas, como sistemas de monitoreo
continuo como Dexcom y Libre, sensores no invasivos y dispositivos portatiles que se pueden conectar a plataformas
moéviles o de IoT. Ademas, la mayoria de los estudios se realizaron en situaciones fuera del hospital, lo que demuestra el
interés en evaluar su funcionamiento en situaciones reales; no obstante, algunos analisis también se llevaron a cabo en
ambientes domésticos y hospitalarios. Por otro lado, el Mean Absolute Relative Difference (MARD) fue la métrica de
exactitud mas utilizada, en combinacién con otros indicadores como el R?, el RMSE y el Error Grid de Clarke, que
permitieron evaluar la consistencia con las mediciones estandar. En conjunto, estos resultados muestran un progreso

continuo en la exactitud y la aplicabilidad de los dispositivos de monitoreo de glucosa, como se detalla en la tabla siguiente.

Tabla 4. Estudios de Exactitud Diagnoéstica

Autor (Afio) Dispositivo evaluado Entorno Exactitud
Eichenlaub et al. (2025) Libre3 / G7 Extrahospitalario MARD
Dunn et al. (2024) Libre 2-3 Extrahospitalario MARD
Hanson K et al. (2024) Libre3 / G7 Extrahospitalatio MARD
Heinemann et al. (2019) CGM Extrahospitalatio MARD
Chakraborty et al. (2023) No invasivo (NIR) Domiciliario Correlacién con referencia
Palanisamy et al. (2021) No invasivo + smartphone Extrahospitalario Comparacion capilar
Matzka et al. (2024) Libre Extrahospitalario MARD
Bailey et al. (2018) Libre Flash Domiciliario MARD
Bernal et al. (2018) IoT monitoreo remoto Domiciliario MARD
Scott et al. (2018) Libre Flash Extrahospitalario MARD
Jain et al. (2024) CGM emergente Extrahospitalario MARD / RMSE
Acciaroli et al. (2018) Biosensor 6ptico Extrahospitalario MARD
Morales et al. (2024) CGM Ambulatorio R?y Clarke
Panwar et al. (2025) CGM Domiciliatio MARD / Clarke
Christiansen et al. (2018) Dexcom G6 Domiciliario MARD / YSI
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Haas et al. (2025) Dexcom G5 Domiciliario MARD
Garg et al. (2022) Dexcom G7 Domiciliario MARD
Kermani et al. (2025) Libre3 Domiciliario Error ~1%
Alva et al. (2023) Wearable DM Hospitalario Lakshminarayana et al. (2025)
Wearable DM Extrahospitalario MARD

Fuente: Datos sintetizados por los autores de la revision a partir de referencias primarias. Abreviaturas: MARD
(Diferencia Absoluta Relativa Media) y CGM (Monitoreo Continuo de Glucosa).

3.3 Calidad Metodolégica de la Evidencia en MCG Establecidos

La principal conclusion derivada de la evaluacion QUADAS-2 es la alta calidad metodoldgica que caracteriza a la mayoria
de la evidencia que respalda la tecnologia madura de Monitoreo Continuo de Glucosa (MCG). El predominio de estudios
con Bajo Riesgo Global (65%) subraya que los investigadores y desarrolladores han adoptado protocolos clinicos rigurosos,
minimizando el sesgo de verificacion y el sesgo temporal. El rigor metodolégico se confirma con ensayos como PRECISE
1T (Christiansen et al., 2018), el cual obtuvo la Puntuacién Global maxima de 12 al utilizar el Yellow Springs Instrument

(YSI) como estandar de referencia de laboratorio.

3.4 La Brecha en la Transparencia Normativa: El Dominio 3

Se identifica una brecha ctitica en el Dominio 3 (Estandar de Referencia). La clasificacion de Riesgo Incierto en este
dominio para multiples estudios de bajo riesgo (Scott et al., 2018; Mondal et al., 2024; Bhargava et al., 2025) se atribuye a
la omisién de la certificacién ISO 15197:2015 del medidor capilar (BGM) utilizado para la comparacion.

Tal como se observo en el estudio Sinocare monitoreo continuo de glucosa CGM (Bhargava et al., 2025), 1a falta de
identificacién del BGM o la omisién de su conformidad ISO introduce una ambigtliedad sobre la trazabilidad de la medicion.
Esta omision dificulta determinar si la desviacion de la precision del valor medio de la diferencia absoluta (MARD) es una
limitacién inherente al nuevo sensor o una deficiencia del medidor utilizado como 'estindar de oro'. Se concluye que esta
falta de transparencia es un desafio importante que compromete la comparabilidad estricta de los resultados.

3.5 Analisis del Alto Riesgo de Sesgo en la Literatura Exploratoria

Los estudios clasificados con Alto Riesgo Global (4 y 7) representan dos tipos de sesgo que limitan la aplicabilidad de

sus hallazgos:

Sesgo de Seleccion en Revisiones (Villena et al., 2019; Acciaroli et al., 2018): La ausencia de una metodologfa de busqueda
sistematica impide validar la exhaustividad e imparcialidad en la seleccién de tecnologias, lo que reduce la objetividad de 1a
revision.

Sesgo de Muestra en Tecnologia Novedosa (Lakshminarayana et al., 2025): El Alto Riesgo en los dominios 1 y 3
(Seleccion y Estandar de Referencia) de estudios en etapa temprana demuestra que, si bien la tecnologia es innovadora (D2

- Bajo Riesgo), se descuida el rigor del protocolo clinico, lo que compromete la validez externa de los resultados de precision.

¢Qué grado de confiabilidad y exactitud presentan los dispositivos de monitoreo de glucosa en entornos no hospitalarios

segun la evidencia reportada en la literatura cientifica?

Se determina que los dispositivos de Monitoreo Continuo de Glucosa (MCG) minimamente invasivos utilizados en
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entornos extrahospitalarios presentan un alto grado de confiabilidad metodoldgica, respaldado por la evaluacion QUADAS-
2 Adaptada, la cual clasificé al 65% de la evidencia primaria como de Bajo Riesgo Global de sesgo (Puntuacion Global 11).
No obstante, aunque la exactitud reportada por estas tecnologfas es clinicamente aceptable, su plena trazabilidad se ve
comprometida por una limitacién metodoldgica recurrente: el Riesgo Incierto en el Dominio 3 Estandar de Referencia
debido a la omisién de la certificacion ISO 15197:2015 del medidor capilar utilizado para la comparacién. Esta
incertidumbre metodoldgica contrasta con el Alto Riesgo Global de sesgo observado en las tecnologias no invasivas en
etapas exploratorias, cuya escasa confiabilidad clinica limita actualmente la aplicabilidad de sus hallazgos de exactitud Se
observé una consistencia y claridad metodolégica en la descripcién téenica de los dispositivos (y en la documentacion de
los protocolos de toma de muestras).

3.6 Discusion

Los estudios incluidos en esta revision reflejan un avance constante en la precision y aplicabilidad de los dispositivos de
monitoreo de glucosa, especialmente en entornos extrahospitalarios. En general, se observa una clara evoluciéon hacia
tecnologfas mas confiables, comodas y orientadas al autocontrol del paciente. Investigaciones previas como las de Scott et
al. (2018) y Bailey et al. (2018) ya evidenciaban una buena exactitud del sistema FreeStyle Libre (MARD = 11 %) frente a
la medicién capilar, incluso en poblaciones especiales. Posteriormente, Heinemann et al. (2019) enfatizaron que el valor
medio de la diferencia absoluta (MARD), aunque util, puede variar segin el contexto de uso y el tipo de sensor, por lo que
su interpretacion debe realizarse con cautela.

Mas recientemente, los trabajos de Dunn et al. (2024) y Eichenlaub et al. (2025) confirman mejoras notables en los
modelos mas recientes como FreeStyle Libre 3, Dexcom G7 y Medtronic Simplera, cuyos valores de valor medio de la
diferencia absoluta (MARD)son inferiores al 9 %. Esto demuestra una mayor estabilidad y fiabilidad, tanto en condiciones
de laboratorio como en el uso cotidiano. En esta misma linea, el estudio de Hanson et al. (2024) destacé la superioridad del
FreeStyle Libre 3 frente al Dexcom G7, con un valor medio de la diferencia absoluta MARD de 8.9 % vs. 13.6 % y un 91.4
% de concordancia dentro del rango £20 mg/dL/£20 %, lo que respalda su desempefio clinico sélido en pacientes con
diabetes tipo 1y 2.

Sin embargo, los hallazgos de Matzka et al. (2024) amplian la perspectiva al analizar el rendimiento del mismo sensor en
adultos jovenes sin diabetes durante el ejercicio fisico. En este contexto, el dispositivo presenté un valor medio de la
diferencia absoluta MARD entre 17.5 % y 24.3 %, con apenas 51 % de las mediciones dentro de los limites ISO 15197:2013.
Esto sugiere que, aunque el sensor permite visualizar la tendencia de la glucosa, su precisién disminuye en fases de esfuerzo

y recuperacion, posiblemente debido a los cambios fisiologicos en la perfusion y al retraso del liquido intersticial.

En conjunto, la evidencia muestra que los sistemas intersticiales como el FreeStyle Libre han alcanzado altos niveles de
exactitud clinica en entornos controlados, pero su rendimiento se reduce ante variaciones metabdlicas rapidas. Por tanto,
aunque resultan confiables para el monitoreo en personas con diabetes, su uso en poblaciones sanas o contextos deportivos
aun requiere mas investigaciones que validen su eficacia y estabilidad en condiciones reales.

Estos avances, junto con los esfuerzos por desatrollar sensores no invasivos (Palanisamy et al., 2021; Chakraborty et al.,
2023) y sistemas de monitoreo remoto (Bernal et al., 2018), evidencian una tendencia hacia tecnologfas mas precisas,
accesibles y centradas en el bienestar y la autonomia del usuario.

La confiabilidad y exactitud de los métodos de medicion de glucosa fuera de ambientes hospitalarios son fundamentales
para el desarrollo y evolucion de tecnologias empleadas en el manejo clinico de la diabetes. En los ultimos afios, los avances
en sensores minimamente invasivos han permitido una mayor precision y estabilidad de los sistemas de monitoreo continuo
de glucosa (MCG); Sin embargo, aun existen problemas asociados con la calibracién, la variabilidad interindividual y las
condiciones fisiologicas del paciente. En este aspecto, Acciaroli et al. (2018), indica que resulta importante optimizar los
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algoritmos de calibracién para disminuir errores sistematicos, mejorando en gran proporcion la exactitud clinica de las
mediciones, las cuales poseen un impacto directo en la toma de decisiones terapéuticas.

Asi mismo, las tecnologfas de tipo no invasivas se presentan como una opcién prometedora debido a que son de tipo
indoloro y pueden mejorar la adherencia al tratamiento. Panwar, Roy y Sharma (2025), elaboraron un sistema medicién a
través de la saliva que arrojo una alta correlacion con los niveles plasmaticos de glucosa en sangre, aunque sefialaron la
importancia de seguir investigando la estabilidad de las muestras y los posibles interferentes biolégicos. Este tipo de
innovaciones aumenta el acceso al monitoreo de la glucosa en lugares donde el control frecuente es escaso, fortaleciendo
en mayor medida el rol del paciente en el manejo de propio de la enfermedad.

En cuanto a la comparacion del rendimiento entre dispositivos comerciales, Eichenlaub et al. (2025) evaluaron tres tipos
de sistemas de monitorizacién continua de glucosa (MCG) en adultos con diabetes tipo 1 y se concluy6 que, aunque se han
generado importantes avances en exactitud y consistencia, factores como la temperatura, la humedad y el estado metabdlico
del paciente pueden afectar los resultados. Adicionalmente, Christiansen et al. (2018) mostraron que los sensores que son
implantables presentan una mayor estabilidad a largo plazo y disminuyen la necesidad de calibraciones constantes, aunque
se requieren de seguimientos médicos constantes para garantizar la confiabilidad del dispositivo durante su vida util.

En el campo clinico, el estudio de Haas et al. (2025) proporciona una evidencia importante para valorar la precision
analitica de un monitoreo continuo de glucosa (MCG) (Dexcom G6) en adultos que padecen cetoacidosis diabética (CAD).
Los autores reportaron que el 97 % de las mediciones asociadas entre el monitor continuo de glucosa (CGM) y los
glucometros de punto de atencién se ubicaron en las zonas A y B del grafico de errores de Clarke, lo que indica una alta
concordancia clinica. Al mismo tiempo, el dispositivo detectd hipoglucemias leves aproximadamente 29 minutos antes que
los métodos convencionales, lo que pone en conocimiento su potencial en la deteccién anticipada de alteraciones
metabdlicas (Haas et al., 2025). No obstante, el estudio indico una ligera sobreestimacion de los valores de glucosa en
condiciones de acidosis severa, lo que sugiere que existen factores fisiologicos extremos que pueden comprometer la

exactitud intersticial.

Desde el enfoqué pediatrico, Morales-Dopico et al. (2024) hace énfasis en que la incorporacion de sistemas continuos
de monitoreo genera una oportunidad para optimizar el control metabdlico en nifios y adolescentes con diabetes. Sin
embargo, esto implica la implementacién de protocolos estandarizados que garanticen la calidad de los datos y su adecuada
interpretacion por parte del personal médico como de los cuidadores. Este punto de vista es ampliado por Morales-Dopico
y MacLeish (2024), quienes subrayan que el valor clinico del monitoreo continuo de glucosa (MCG) reside no solo en la
obtencién de valores puntuales exactos, sino también en la monitorizacion continua de tendencias y la deteccion temprana
de variaciones glucémicas. A pesar de, los autores advierten que su aplicaciéon en escenarios fuera del entorno hospitalario
requiere validar la tecnologia frente a factores como el tiempo de latencia intersticial, el estado hemodinamico, las
interferencias quimicas (como el paracetamol, vitamina C) y las variaciones en el entorno, que pueden influir y afectar la
confiabilidad de los resultados.

Teniendo en cuenta los hallazgos encontrados en la literatura reciente, se muestra un avance significativo hacia sistemas
de medicién mas exactos, seguros y asequibles. Sin embatgo, también se evidencian las limitaciones existentes tanto técnicas
como biolégicas que de alguna manera comprometen su uso generalizado fuera del entorno hospitalario. Aun cuando los
dispositivos de tipo monitoreo continuo de glucosa (MCG) y los métodos no invasivos ofrecen ventajas en cuanto a
comodidad, adherencia y deteccién temprana de situaciones criticas, su uso como Unica referencia para la toma de
decisiones terapéuticas debe estar respaldado de protocolos de validacién, confirmacion capilar y educacion al paciente.
Por lo tanto, el futuro del monitoreo de glucosa extrahospitalario requiere combinar la evaluacién técnica con estudios
clinicos, que a largo plazo analicen no solo la precisién analitica, sino también el efecto en la salud, la calidad de vida y la
relacién costo-efectividad. Solo a través de esta unificacién serd posible fortalecer las tecnologias de medicién para que sean
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confiables, exactas y clinicamente utiles para el control del paciente diabético.

Es crucial validar el sistema FreeStyle Libre en grupos de alto riesgo, como las mujeres embarazadas. Un estudio clinico
multicéntrico liderado por Eleanor M. Scott, Rudy W. Bilous y Alexandra Kautzky-Willer, publicado en 2018, evalué la
precision de este sistema en condiciones de vida real. Los resultados revelaron un valor medio de la diferencia absoluta
relativa (MARD) del 11.8% en un contexto domiciliario. Estos hallazgos son coherentes con la precisiéon observada en la
poblacién no gestante y, lo mas importante, respaldan la idea de que la exactitud del sensor no se ve influenciada por
factores fisiologicos como el tipo de diabetes, 1a edad, el indice de masa corporal o el trimestre de gestacion. Esta fortaleza
analitica representa una conclusién positiva para la confiabilidad del control glucémico fuera del hospital, donde las
pacientes presentan una mayor variabilidad.

Por el contrario, se estan realizando estudios para eliminar por completo los métodos invasivos. El estudio de Kermani
y Esmaeili en 2025, que empled fotopletismografia (PPG) y un método avanzado de aprendizaje automatico, evidencié una
precision de clasificacion del 99. 8% y un 99. 273% de aciertos en la Zona A del Clarke Error Grid. Este rendimiento
analitico, logrado unicamente con seflales de fotopletismografia (PPG) sin la complicacién de sensores multiples,
comprueba la hipétesis de que las tecnologfas no invasivas estan logrando niveles de precision clinica similares a los de los
sistemas semi-invasivos. La principal ventaja de estas tecnologias es su habilidad para mejorar el control clinico al disminuir
las barreras.

El monitoreo continuo o flash ofrece a los pacientes la posibilidad de llevar un control detallado sin las molestias y el
dolor de las constantes punciones capilares. Al utilizarse en entornos fuera del hospital, como en el hogar o en clinicas
ambulatorias, estos sistemas facilitan la toma de decisiones en tiempo real y la deteccién de episodios de hipoglucemia o
hiperglucemia, elementos criticos que los abordajes tradicionales no logran captar con facilidad.

En un contexto mas amplio, la telemedicina y las plataformas de monitoreo remoto potencian el seguimiento fuera del
entorno hospitalario. Investigaciones como la de Morales et al. en 2025, que evaldan plataformas de telemedicina en
contextos extrahospitalarios, destacan que la verdadera relevancia clinica de los datos precisos generados por dispositivos
como FreeStyle Libre o los sistemas de fotoplestimografia (PPG) reside en su capacidad para ser transmitidos y analizados
de forma remota. Esta posibilidad de que los médicos accedan y respondan a los datos de glucosa de manera remota, sobre
todo en areas rurales o fuera del hospital, convierte la alta precisién de los datos analiticos en una mejora concreta en el
control de la glucosa y en la calidad de vida del paciente.

4. CONCLUSIONES

La revisién sistematica realizada permitié cumplir el objetivo de analizar la confiabilidad y exactitud de los métodos de
medicion de glucosa empleados en entornos extrahospitalarios y su impacto en el control clinico del paciente diabético. El
analisis de la evidencia cientifica disponible entre 2018 y 2025 muestra que los sistemas de monitoreo continuo de glucosa
(MCG), presentan un desempefio metrolégico adecuado, con niveles de exactitud clinicamente aceptables y baja incidencia

de sesgo metodologico en la mayorfa de los estudios evaluados mediante QUADAS-2.

Los resultados confirman que estas tecnologfas ofrecen mediciones reproducibles y utiles para el seguimiento glucémico
fuera del ambito hospitalario, permitiendo la detecciéon oportuna de alteraciones criticas y apoyando la toma de decisiones
terapéuticas. Sin embargo, se identifican limitaciones técnicas relevantes asociadas a la falta de estandarizacién en los
métodos de referencia, particularmente en la omisién de la conformidad con la norma ISO 15197:2015, lo que afecta la
trazabilidad y comparabilidad de los resultados reportados.

Para que las investigaciones futuras, especialmente en el area de los biosensores no invasivos, tengan un bajo riesgo
global de sesgo, es necesario estandarizar la forma de reportar el Dominio 3. Esto implica indicar claramente si el medidor
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capilar fue validado segin la norma ISO 15197:2015 o si se utilizé el estandar de laboratorio YSI como referencia. Asi, se
asegura que las nuevas tecnologias se evaluen con métodos confiables y comparables.

Respecto a las preocupaciones de Aplicabilidad, la mayoria de los estudios mostraron una Baja Preocupacion en los
dominios 1 y 2, sugiriendo que las poblaciones de pacientes y el uso clinico de la prueba evaluada son pertinentes a la
pregunta de revision. No obstante, se observé la mayor preocupacion en el Dominio 3 (Estandar de Referencia), donde
4/20 estudios fueron categorizados con Alta Preocupacién de Aplicabilidad. Estas preocupaciones se justificaron por la
limitacién inherente del método de referencia utilizado en esos estudios y su posible impacto en la extrapolacién de los

resultados al contexto clinico de la revision.

En conclusion, los hallazgos permiten concluir que los métodos actuales de medicién de glucosa extrahospitalarios son
técnicamente confiables y exactos, siempre que se utilicen bajo condiciones controladas de calibracion, validacién
metrologica y capacitacién del usuario, consolidando asi el cumplimiento del propésito del trabajo y aportando criterios

técnicos para el desarrollo y evaluacion futura de estas tecnologias.
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