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Resumen
Si bien la hemoglobina glicada es el método conven-

cional para evaluar el control glucémico en las personas 

con diabetes mellitus (DM), este biomarcador no refleja 

las variaciones glucémicas circadianas o a lo largo de los 

días, por lo cual pueden pasar inadvertidos los episodios 

de hipoglucemia y/o hiperglucemia, que se relacionan 

con las complicaciones agudas o crónicas, microvascu-

lares y macrovasculares de la DM. Los sistemas de mo-

nitoreo continuo de glucosa (CGM, por su sigla en inglés) 

proporcionan lecturas de glucosa en tiempo real, lo que 

permite la identificación de tendencias y fluctuaciones 

a lo largo del día. Estos equipos facilitan la toma de 

decisiones de tratamiento para optimizar el control de 

la glucosa. Sin embargo, aunque los equipos de CGM se 

asocian con beneficios clínicos, se reconocen limitacio-

nes relacionadas con la necesidad de estandarización, 

la fiabilidad y los resultados en diversas poblaciones 

y entornos clínicos. Nuestro objetivo consistió en la 

adaptación para Argentina del Consenso de Estanda-

rización de los Parámetros de los CGM para América 

Latina por medio del método ADAPTE. Se adoptaron 

once de las recomendaciones preexistentes con el agre-

gado de puntos de buena práctica, se adaptó una de las 

recomendaciones para optimizar su aplicabilidad y se 

generaron tres recomendaciones adicionales de acuerdo 

con la opinión de los expertos. Las recomendaciones se 

encuentran dirigidas a todos los integrantes del equi-

po de salud que asisten personas con DM, decisores y 

responsables de políticas de salud y financiadores del 

sistema, entre otros. 

Palabras clave: diabetes mellitus, sistemas de moni-

toreo continuo de glucosa, Argentina

Abstract 
Standardization of quality criteria for continuous glucose 

monitoring systems in Argentina

Although glycated hemoglobin is the standard meth-

od for assessing glycemic control in people with diabetes 

mellitus (DM), this biomarker does not reflect circadian 

or daily glycemic variations, which means that episodes 

of hypoglycemia and/or hyperglycemia—which are as-

sociated with acute or chronic microvascular and mac-

rovascular complications of DM—may go unnoticed. 

Continuous glucose monitoring (CGM) systems provide 

real-time glucose readings, allowing for the identifica-

tion of trends and fluctuations throughout the day. 

These devices facilitate treatment decisions to optimize 

glucose control. Nevertheless, although CGM devices are 

associated with clinical benefits, limitations are recog-

nized regarding the need for standardization, reliability, 

and outcomes across diverse populations and clinical 

settings. Our objective was to adapt the Consensus on 

Standardization of CGM Parameters for Latin America 

to Argentina using the ADAPTE method. Eleven of the 
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existing recommendations were adopted with the ad-

dition of best practice guidelines; one recommendation 

was adapted to optimize its applicability; and three 

additional recommendations were generated based on 

expert opinion. The recommendations are directed at all 

members of the healthcare team who care for people 

with DM, decision-makers and health policy makers, and 

healthcare system funders, among others. 

Key words: diabetes mellitus, continuous glucose 

monitoring, Argentina

Puntos clave
Conocimiento actual

•	 La hemoglobina glicada no refleja las va-
riaciones glucémicas en los pacientes con 
diabetes mellitus (DM).

•	 Pueden pasar inadvertidos los episodios 
de hipoglucemia y/o hiperglucemia, re-
lacionados con las complicaciones de la 
enfermedad.

•	 Los sistemas de monitoreo continuo de glu-
cosa (CGM) facilitan la toma de decisiones, 
pero se reconocen limitaciones relaciona-
das con la necesidad de estandarización.

Contribución del artículo al conocimiento 
actual

•	 Se presenta una adaptación para la Argen-
tina de las recomendaciones latinoamerica-
nas de principios de calidad para el uso de 
CGM.

•	 El documento no pretende reemplazar ni 
modificar el consenso regional, sino adap-
tarlo al contexto nacional específico.

•	 Su objetivo es facilitar la implementación 
de sus recomendaciones considerando las 
particularidades del sistema sanitario ar-
gentino.

La determinación de la hemoglobina glicada 
(HbA1c) se considera el método convencional 
para evaluar el control glucémico en las perso-
nas con diabetes mellitus (DM). No obstante, este 
biomarcador no refleja las variaciones glucémi-
cas circadianas o a lo largo de los días, por lo 
cual pueden pasar inadvertidos los episodios de 
hipoglucemia y/o hiperglucemia, que se relacio-

nan con las complicaciones agudas o crónicas, 
microvasculares y macrovasculares de la enfer-
medad1. Los sistemas de monitoreo continuo de 
glucosa (CGM, por su sigla en inglés) proporcio-
nan lecturas de glucosa en tiempo real, con re-
gistros minuto a minuto o cada cinco minutos 
(en función del tipo de equipo), lo que permite 
la identificación de tendencias y fluctuaciones a 
lo largo del día. En consecuencia, estos equipos 
facilitan la toma de decisiones de tratamiento 
(tanto farmacológico como no farmacológico) 
y con ello se puede optimizar el control de la 
glucosa en las personas que viven con DM1,2. Es-
pecíficamente, los CGM «no complementarios», 
definidos como tales por la Food and Drug Admi-
nistration (FDA)3,  no requieren verificación con 
pruebas convencionales de glucosa en sangre 
para la toma de decisiones terapéuticas; por lo 
tanto, pueden reemplazar el monitoreo capilar 
manteniendo la seguridad de las personas con 
DM.  

Asimismo, la posibilidad de monitorear conti-
nuamente los niveles de glucosa reduce la carga 
de enfermedad, facilita la realización de ajustes 
terapéuticos oportunos, mejora el autocontrol 
de la DM y contribuye a la calidad de vida4.

Sin embargo, aunque los equipos de CGM se 
asocian con beneficios clínicos, se reconocen 
limitaciones relacionadas con la necesidad de 
estandarización, la fiabilidad y los resultados 
en diversas poblaciones y entornos clínicos. Se 
agrega que no se dispone de normativas univer-
salmente aceptadas para valorar el rendimien-
to de estos dispositivos5,6. Por consiguiente, se 
reconoce la necesidad de adoptar un enfoque 
estandarizado para evaluar el rendimiento de 
los dispositivos de CGM a nivel nacional, en un 
contexto caracterizado por la creciente incor-
poración de estas tecnologías y por la heteroge-
neidad en los procesos regulatorios y de acceso 
en el sistema de salud argentino. Por lo tanto, 
estas recomendaciones no constituyen criterios 
de exclusión, sino estándares progresivos de ca-
lidad.

Si bien se dispone de un consenso latinoa-
mericano que contó con la participación de ex-
pertos argentinos y estableció principios de ca-
lidad para los equipos de CGM,4 su alcance fue 
necesariamente regional, con recomendaciones 
pensadas para un conjunto amplio de países la-
tinoamericanos que presentan diferencias im-
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portantes en sus sistemas de salud, marcos regu-
latorios, disponibilidad de tecnologías, procesos 
de evaluación de tecnología sanitaria y modelos 
de financiación. De este modo, el presente do-
cumento no pretende reemplazar ni modificar 
el consenso latinoamericano, sino adaptarlo al 
contexto específico de la Argentina. Su objetivo 
es facilitar la implementación de sus recomen-
daciones considerando las particularidades del 
sistema sanitario argentino, el entorno regula-
torio local, la disponibilidad de dispositivos de 
CGM, los criterios nacionales de acceso y cober-
tura, y las necesidades de los profesionales de 
la salud involucrados en la toma de decisiones 
clínicas.

Métodos
La metodología de desarrollo de recomenda-

ciones y Guías de Práctica Clínica (GPC) tiende a 
unificarse a escala mundial. Con el objetivo de 
evitar la duplicación de esfuerzos y el consumo 
de recursos, se propone la estrategia de adap-
tación de una GPC de alta calidad ya existente, 
como una alternativa válida a la elaboración de 
una GPC de novo7,8. Se define la adaptación como 
un abordaje sistemático para el uso y/o la mo-
dificación de una GPC desarrollada en un con-
texto cultural y organizativo, para su aplicación 
en un contexto diferente. Con tal fin, se llevó a 
cabo la evaluación de la calidad del documen-
to de Consenso de Estandarización de los Pará-
metros de los CGM para América Latina (Scharf 
et al, 2025)4 con la estrategia Appraisal of Gui-
delines for Research and Evaluation II (AGREE II)9 
por parte de un revisor experimentado. La he-
rramienta AGREE II permite la valoración cuali-
tativa de seis dimensiones (alcance y objetivo; 
participación de los implicados en la elabora-
ción del documento; rigurosidad metodológica 
en la elaboración; claridad en la presentación 
de los contenidos; aplicabilidad e independen-
cia editorial). El consenso alcanzó una media-
na de puntuación de 6 en una escala de 1 a 7 
puntos (Tabla 1), por lo cual se consideró como 
un documento de alta calidad y plausible de ser 
adaptado al contexto local por medio del méto-
do ADAPTE10. 

Las doce recomendaciones del consenso 
(con un total de 20 apartados) fueron tradu-
cidas del inglés para su distribución, con ce-

gamiento de las respuestas individuales, a un 
grupo nacional de expertos mediante un for-
mulario online. 

Los expertos (coautores del presente docu-
mento) fueron seleccionados en función de su 
experiencia clínica en el abordaje de la DM y en 
el uso de CGM, así como en base a su participa-
ción en asociaciones científicas de la especiali-
dad, congresos nacionales y regionales y autoría 
de publicaciones revisadas por pares o guías clí-
nicas.

De acuerdo con las recomendaciones del ma-
nual ADAPTE10, se solicitó la valoración de las 
recomendaciones en hasta seis dominios po-
sibles (Tabla 2), vinculados con la aplicabilidad 
y la adaptabilidad de las recomendaciones por 
medio de escalas de Likert semicuantitativas. 
Las opiniones de los expertos fueron procesadas 
para la identificación de aquellas recomenda-
ciones que podían adoptarse sin modificaciones 
(consenso de expertos ≥ 70 %) o bien que reque-
rían su adaptación o reemplazo. Los resultados 
fueron discutidos por todos los autores en un 
encuentro presencial, con la finalidad de lograr 
un acuerdo global. Se adoptaron once de las re-
comendaciones preexistentes con el eventual 
agregado de puntos de buena práctica, se adaptó 
una de las recomendaciones para optimizar su 
aplicabilidad y se generaron tres recomendacio-
nes adicionales de acuerdo con la opinión de los 
expertos.

Las recomendaciones se encuentran dirigidas 
a todos los integrantes del equipo de salud que 
asisten a las personas con DM, decisores y res-
ponsables de políticas de salud y financiadores 
del sistema (obras sociales y sistemas prepagos), 
entre otros. 

Dada la rápida evolución de las tecnologías 
aplicadas al abordaje de la DM y la creciente ge-
neración de nueva evidencia, se sugiere que el 
presente documento se actualice en un interva-
lo de 12 a 18 meses como máximo.

Recomendaciones

Sección: Criterios de exactitud y precisión
Recomendación 1. Se recomienda que los fa-

bricantes de equipos de CGM demuestren la pre-
cisión de los equipos mediante el reporte de los 
siguientes parámetros estandarizados: 
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Tabla 1 | Instrumento AGREE II

	 Puntaje	 Comentarios

(1) El (los) objetivo(s) general(es) de la guía 

está(n) específicamente descrito(s).

(2)  El (los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la 

guía está(n) específicamente descrito(s).

(3) La población (pacientes, público, etc.) a la cual 

se pretende aplicar la guía está específicamente 

descrita.

(4) El grupo que desarrolla la guía incluye 

individuos de todos los grupos profesionales 

relevantes.

(5) Se han tenido en cuenta los puntos de vista 

y preferencias de la población diana (pacientes, 

público, etc.).

(6) Los usuarios destinatarios de la guía están 

claramente definidos.

(7) Se han utilizado métodos sistemáticos para la 

búsqueda de la evidencia.

(8) Los criterios para seleccionar la evidencia se 

describen con claridad.

(9) Las fortalezas y limitaciones del conjunto de 

la evidencia están claramente descritas.

(10) Los métodos utilizados para formular las 

recomendaciones están claramente descritos.

(11) Al formular las recomendaciones han sido 

considerados los beneficios en salud, los efectos 

secundarios y los riesgos.

(12) Hay una relación explícita entre cada una 

de las recomendaciones y las evidencias en las 

que se basan.

(13) La guía ha sido revisada por expertos 

externos antes de su publicación.

(14) Se incluye un procedimiento para actualizar 

la guía.

Cuarto párrafo de la introducción del documento 

evaluado

Cuarto párrafo de la introducción del documento 

evaluado

Quinto párrafo de la introducción del documento 

evaluado

Quinto párrafo de la introducción del documento 

evaluado y primer párrafo de la sección Resultados

Se encuentra disperso en la fundamentación de 

diversas recomendaciones

Quinto párrafo de la introducción del documento 

evaluado

Secciones “Data collection and analysis” y “Ethical 

consideration”

Secciones “Data collection and analysis” y “Ethical 

consideration”

Secciones “Data collection and analysis” y “Ethical 

consideration”

Sección “Recommendations”

Se describen a lo largo de todo el documento

Se describen a lo largo de todo el documento

No se describe

Último párrafo de la sección “Discussion”

Dominio 1. Alcance y objetivo

Dominio 2. Participación de los implicados en la elaboración del documento

Dominio 3. Rigurosidad metodológica en la elaboración

(continuación)

7

7

7

7

6

7

7

5

4

7

7

7

1

5
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(15) Las recomendaciones son específicas y no 

son ambiguas.

(16) Las distintas opciones para el manejo de la 

enfermedad o condición de salud se presentan 

claramente.

(17) Las recomendaciones clave son fácilmente 

identificables.

(18) La guía describe factores facilitadores y 

barreras para su aplicación.

(19) La guía proporciona consejo y/o herramientas 

sobre cómo las recomendaciones pueden ser 

llevadas a la práctica.

(20) Se han considerado las posibles implicaciones 

de la aplicación de las recomendaciones sobre 

los recursos.

(21) La guía ofrece criterios para monitorización 

y/o auditoría.

(22) Los puntos de vista de la entidad financiadora 

no han influido en el contenido de la guía.

(23) Se han registrado y abordado los conflictos de 

intereses de los miembros del grupo elaborador 

de la guía.

Evaluación global de la guía

Sin comentarios adicionales

Sin comentarios adicionales

Sin comentarios adicionales

Sin comentarios adicionales

Sin comentarios adicionales

Sin comentarios adicionales

Se describen en la justificación de las recomen-

daciones finales

Sin comentarios adicionales

Sin comentarios adicionales

Se recomienda el uso de la guía

Dominio 4. Claridad en la presentación de los contenidos

Dominio 5. Aplicabilidad

Dominio 6. Independencia editorial

(continúa)

Tabla 2 | Dominios relevados para cada recomendación de acuerdo con la estrategia ADAPTE

¿La población a la que se dirige la recomendación formulada coincide con la pensada para el contexto local (Argentina)?

¿La recomendación toma en cuenta la visión y preferencias del paciente en el contexto para el cual está pensada 

(Argentina)?

¿La intervención y/o el equipamiento necesario están disponibles en nuestro medio?

¿Se cuenta con la experiencia necesaria (conocimientos y destrezas) en nuestro medio?

¿Existen barreras, legislaciones, políticas o problemas de recursos que pueden impedir la implementación de esta 

recomendación en nuestro medio?

¿La recomendación es compatible con la cultura y los valores de la población en la cual será implementada (Argentina)?

7

7

7

7

7

5

5

7

7

6
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A. Diferencia relativa absoluta media (MARD) 
< 10 % en comparación con la glucemia venosa. 

B. Grilla de error de consenso (CEG, consensus 
error grid): informe correspondiente a las zonas 
“A” (sin repercusiones sobre la decisión clínica) y 
“B” (con modificaciones mínimas sobre la deci-
sión clínica), sin efectos o con efectos mínimos 
sobre el desenlace clínico.

C. Grado de acuerdo establecido por contro-
les especiales de los CGM integrados (iCGM) 
(Tabla 3).

Recomendación adoptada del consenso origi-
nal

Los dispositivos de CGM requieren normas 
rigurosas de precisión para garantizar su fiabi-
lidad clínica, para lo cual se recomienda la eva-
luación multidimensional conjunta con MARD, 
CEG y los controles especiales de los iCGM, en 
concordancia con las normativas internacio-
nales. El cumplimiento de estos requisitos de 
rendimiento de los equipos contribuye a obte-
ner mediciones precisas y fiables de la glucosa. 
La validación incluye todo el rango glucémico, 
incluyendo la hipoglucemia y la hiperglucemia, 
así como la evaluación en poblaciones específi-
cas (niños, adultos, adultos mayores). 

Se advierten las potenciales limitaciones 
del MARD en contextos de valores extremos o 
de alta variabilidad glucémica; al tratarse de 
una medida de tendencia central (promedio), el 
MARD es propenso al «efecto de dilución»: un 
valor de MARD aparentemente óptimo (< 10 %) 
puede enmascarar valores atípicos con desvia-
ciones significativas (superiores al 80 %). Asimis-
mo, desde una perspectiva de seguridad, dichos 
potenciales errores (aislados, pero profundos) 
representan un riesgo elevado de eventos adver-
sos graves. Un error positivo crítico en el repor-
te de glucemia puede inducir la administración 
errónea de insulina. Se agrega que el MARD trata 
de manera aritmética todas las desviaciones sin 
ponderar su impacto fisiológico: en rangos de hi-
perglucemia, una desviación de 20 mg/dL en una 
lectura real de 300 mg/dL tiene una relevancia 
clínica marginal y rara vez altera la conducta te-
rapéutica, mientras que, en rangos de hipogluce-
mia, esa misma desviación de 20 mg/dL en una 
lectura real de 60 mg/dL resulta crítica, ya que 
podría mostrar un valor aparentemente normal 
cuando el paciente requiere intervención inme-

diata. En el contexto de dichas limitaciones, los 
expertos destacan que un MARD < 10 % facilita 
la interpretación de los resultados, al resultar un 
marcador confiable para la toma de decisiones 
sin necesidad de confirmación mediante la de-
terminación de la glucosa capilar (CGM no com-
plementario). 

Se hace énfasis en la capacitación del equipo de 
salud y los pagadores del sistema de salud acerca 
de la relevancia de un umbral de MARD < 10% (in-
cluso en personas con DM inestable, con eventos 
de hipoglucemia e hiperglucemia) para justificar 
la prescripción de equipos de CGM de alta calidad. 
Asimismo, se advierte acerca de las barreras de 
conocimiento y de acceso para estos dispositivos, 
incluida la necesidad de disponer de equipos lec-
tores/receptores ante la potencial falta de teléfo-
nos celulares compatibles con los CGM.

El panel de expertos sugiere que, a pesar de 
la elevada precisión de los iCGM, los pacientes 
pueden requerir el acceso a tiras reactivas de 
medición de la glucosa para circunstancias es-
pecíficas (recomendación 14).

  
Recomendación 2. Se recomienda que los 

profesionales de la salud prioricen el uso de 
sistemas de CGM que cumplan con los Requisi-
tos de Desempeño de Controles Especiales para 
iCGM, al seleccionar un monitor continuo de 
glucosa para la atención del paciente. Estos re-
quisitos corresponden a los estándares de des-
empeño (“Special Controls”) definidos por la FDA) 
para la clasificación regulatoria de los iCGM y 
establecen el grado de acuerdo exigido entre las 
lecturas del dispositivo y el valor de referencia 
en distintos rangos de glucemia, detallado en la 
Tabla 3.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

Sección: Diseño y metodología de los estudios 
de rendimiento

Recomendación 3. Se recomienda que los es-
tudios de evaluación acerca del rendimiento de 
los CGM incluyan:

A. Aspectos generales del diseño: aprobación 
ética; criterios definidos de inclusión y exclu-
sión; justificación del tamaño de la muestra; 
condición de estudio unicéntrico o multicéntri-
co; papel del patrocinador.
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B. Caracterización de la población estudiada 
(HbA1c, índice de masa corporal, edad, sexo, 
grupo étnico, tipo de DM, duración, tratamiento) 
y sus límites para un estudio de CGM; elección 
de una muestra representativa para su aplicabi-
lidad en el mundo real.

C. Características del uso del sistema de CGM: 
especificación del número de sistemas de CGM 
y sensores; duración planeada de los sensores; 
protocolo para su inserción; protocolo de cali-
bración (en el caso de aquellos equipos que lo 
requieran luego de la entrega al usuario). 

D. Enfoque de medición comparativa: sitio de 
toma de muestra (capilar, venoso, vena arteria-
lizada); método de determinación de la glucosa; 
procedimientos de armonización, si aplican.

E. Procedimientos de prueba: contexto (hospi-
talario, ambulatorio o ambos), con presentación 
de los detalles en todos los casos.

F. Análisis de los datos y su procesamiento 
estadístico: características de los datos del com-
parador, incluido el tipo de muestra (capilar, ve-
nosa); métodos de evaluación de los parámetros 
clave; protocolo de comparación.

G. Reporte y transparencia: publicación de 
los resultados en revistas científicas indexadas 
o locales, o bien en medios especializados; des-

cripción explícita de la metodología; detalle de 
los eventos adversos en general y los eventos 
adversos graves; definición del número de lec-
turas pareadas.

Recomendación adaptada del consenso origi-
nal

En la opinión del panel de expertos, no debe-
ría desestimarse automáticamente la eviden-
cia proveniente de los estudios patrocinados 
por laboratorios farmacéuticos, siempre que se 
asegure la transparencia en el papel del patro-
cinador en relación con el diseño, el análisis y 
los contenidos de dichos estudios. Se remarca 
la importancia de especificar el tipo de muestra 
empleada para la comparación (capilar o veno-
sa) y el uso o no del método estándar de oro (en 
general, Yellow Springs Instrument [YSI®]) debido 
a su repercusión directa en la precisión de los 
resultados.

El número de lecturas pareadas sugerido por 
la Food and Drug Administration de Estados Uni-
dos es de > 10 000 para las personas con DM 
tipo 1 mayores de 18 años y > 2500 lecturas en 
pacientes de menor edad para cada sitio de co-
locación. Este número puede variar de acuerdo 
con la agencia regulatoria y el tipo de estudios 
considerado.

Tabla 3 | Criterios técnicos de desempeño/precisión que debe cumplir un sistema de monitoreo continuo de glucosa 

integrado

Código	 Descripción	 Límite	

A	 Dentro de los 15 mg/dL, < 70 mg/dL	 > 85%

B	 Dentro del 15%, 70 a 180 mg/dL	 > 70%

C	 Dentro del 15%, > 180 mg/dL	 > 80%

D	 Dentro de los 40 mg/dL, < 70 mg/dL	 > 98%

E	 Dentro del 40%, 70 a 180 mg/dL	 > 99%

F	 Dentro del 40%, > 180 mg/dL	 > 99%

G	 Dentro del 20%	 > 87%

H	 CGM < 70 mg/dL y referencia > 180 mg/dL	 0

I	 CGM > 180 mg/dL y referencia < 70 mg/dL	 0

J	 Tasa de cambio de glucosa del CGM > 1 mg/dL/min y tasa de cambio de	 < 1%

	 glucosa de la referencia < –2 mg/dL/min	

K	 Tasa de cambio de glucosa del CGM < –1 mg/dL/min y tasa de	 < 1%

cambio de glucosa de la referencia > 2 mg/dL/min

CGM: sistemas de monitoreo continuo de glucosa
Adaptada de Scharf et al4
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Sección: Protocolos de calibración
Recomendación 4. Se recomienda que los es-

tándares de regulación prioricen la aprobación 
de sistemas de CGM calibrados de fábrica sobre 
los que requieren calibración manual del usua-
rio o cuidador, ya que la calibración de fábrica 
supone menor riesgo por error del usuario, lo 
que simplifica su uso y mejora su exactitud.

Recomendación adoptada del consenso origi-
nal

Los expertos hacen énfasis en la elección pre-
ferencial de aquellos equipos de CGM con cali-
bración de fábrica, dado que simplifican la utili-
zación, cuentan con mayor exactitud y reducen 
la carga sobre el paciente.

Recomendación 5. Se recomienda que los es-
tudios de rendimiento describan en forma explí-
cita el método de calibración utilizado para los 
CGM que requieren calibración manual, para ga-
rantizar la transparencia y la reproducibilidad. 
Los fabricantes deben proporcionar instruccio-
nes claras y precisas al equipo de salud y a los 
pacientes sobre cómo realizar la calibración ma-
nual para garantizar un uso seguro y eficaz.

Recomendación adoptada del consenso origi-
nal

Punto de buena práctica: Para aquellos equi-
pos de CGM que requieren calibración manual, 
se sugieren como condiciones adecuadas para 
su realización: alejada de las comidas, sin apli-
cación inmediata de insulina, sin actividad físi-
ca reciente y en ausencia de enfermedad aguda 
o situaciones de estrés, además de la revisión 
periódica de la necesidad de recalibración. 

Sección: Generación del informe e intercambio 
de datos

Recomendación 6. Se recomienda que los in-
formes de CGM se integren en un entorno digital 
que facilite la comunicación fluida, el intercam-
bio de datos y la interoperabilidad entre pla-
taformas utilizadas por el equipo de salud, los 
usuarios y los cuidadores o familiares.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

En la opinión del panel de expertos, se con-
sidera importante que las plataformas digitales 
presenten una interfaz intuitiva, de fácil manejo 
y accesible para usuarios con distinto nivel de 

familiaridad con la tecnología. Del mismo modo, 
se propone como mejora para las aplicaciones 
actuales la posibilidad de exportar informes en 
formato PDF para facilitar el envío al equipo tra-
tante, en especial para aquellos pacientes sin 
acceso a computadoras o con dificultades para 
el manejo de tecnologías.

Recomendación 7. Se recomienda que los 
estándares de notificación cumplan con las re-
comendaciones mínimas del consenso interna-
cional Advanced Technologies & Treatments for Dia-
betes (2019)11.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

Recomendación 8. Se recomienda que los fa-
bricantes estandaricen el lenguaje y la persona-
lización de las unidades en los informes de los 
CGM.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

Punto de buena práctica: El perfil ambulato-
rio de glucemia (AGP, por su sigla en inglés) se 
define como el estándar mínimo de reporte de 
resultados. 

Como oportunidades de mejoría en los infor-
mes del CGM, los expertos sugieren la inclusión 
de reportes comparativos entre diferentes perío-
dos, la personalización del rango objetivo para 
cada paciente y la visualización de los eventos 
de alarma en el informe diario.

Recomendación 9. Se recomienda brindar 
mecanismos sólidos para proteger los datos 
confidenciales de los usuarios y garantizar el 
cumplimiento de las normas nacionales e inter-
nacionales de privacidad de datos.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

El grupo de expertos hace énfasis en el re-
fuerzo de los mecanismos de protección de los 
datos personales en los usuarios de los equipos 
de CGM. 

Sección: Asistencia al usuario, servicios 
posventa y seguridad del paciente

Recomendación 10. Se recomienda que los 
fabricantes proporcionen canales accesibles de 
asistencia técnica y servicio al cliente, garanti-
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zando un sistema continuo para dichos canales. 
Se debe establecer un sistema sólido de garantía 
posventa, que incluya una política clara de sus-
titución de dispositivos.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

Los mecanismos de asistencia al usuario des-
empeñan un papel fundamental para asegurar 
el uso sostenido de los CGM. Entre los múltiples 
canales posibles para la asistencia de los pa-
cientes con DM, los expertos destacan el uso de 
telefonía, herramientas de comunicación como 
WhatsApp y correo electrónico, incluso si el 
usuario se encuentra fuera del país. Se agrega 
la importancia de que los fabricantes de CGM 
brinden en forma explícita las políticas de susti-
tución con sus respectivas condiciones, motivos 
y límites.

Recomendación 11. Se recomienda que el 
dispositivo de CGM cumpla con la norma ISO 
10993, que evalúa la biocompatibilidad de los 
dispositivos médicos, con información explícita 
sobre los materiales, los posibles alérgenos y las 
potenciales interacciones con medicamentos u 
otros dispositivos (métodos de diagnóstico por 
imágenes, escáneres de aeropuertos, dispositi-
vos implantables).

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

Recomendación 12. Se recomienda que los 
dispositivos incluyan umbrales de alarma per-
sonalizados, en función de las necesidades in-
dividuales, así como alertas de pérdida de señal 
para informar a los usuarios y/o sus cuidadores 
de inmediato de manera que se puedan mitigar 
los riesgos.

Recomendación adoptada del consenso ori-
ginal

Punto de buena práctica: Los expertos reafir-
man la importancia de las alarmas personali-
zadas, así como la educación de los usuarios de 
equipos de CGM acerca de su uso para evitar la 
«fatiga de alarmas».

Recomendación 13. Se recomienda que los 
miembros del equipo de salud que emplean 
equipos de CGM reciban una capacitación espe-

cífica y continua sobre su interpretación y ma-
nejo. 

Recomendación por opinión de expertos
Punto de buena práctica: La educación al pa-

ciente y/o su/s cuidador/es sobre el uso del dis-
positivo y la toma de decisiones es igualmente 
fundamental.

La evidencia sobre el desempeño analítico de 
los CGM no garantiza por sí sola su beneficio clí-
nico; este depende también de un proceso sos-
tenido de educación, entrenamiento y acompa-
ñamiento del equipo tratante12. Las guías de la 
American Diabetes Association sobre tecnología en 
DM señalan la misma necesidad de formación 
continua del equipo de salud para el uso ade-
cuado de estos dispositivos13.

Recomendación 14. La persona con DM pue-
de requerir el uso de tiras reactivas. La cantidad 
de tiras reactivas va a depender del tipo de CGM 
que utilice. La clasificación de un sistema como 
iCGM por parte de la FDA3 no elimina por com-
pleto la necesidad de controles capilares y los 
usuarios podrían necesitar una cantidad redu-
cida de tiras solo para situaciones específicas 
(aclaradas en el inserto) como son: testeo capilar 
cuando los valores no concuerdan con los sínto-
mas; fallo técnico; o pérdida de señal del equipo 
de iCGM. En cambio, quienes emplean sistemas 
CGM que no cuentan con esta clasificación re-
querirán un uso adicional de tiras para: testeo 
capilar para toma de decisiones terapéuticas 
(sistemas complementarios), validación capilar 
en momentos de hipo o hiperglucemia, valida-
ción capilar en el primer o último día de uso del 
sensor, entre otras. Asimismo, las personas con 
DM que utilicen un CGM que requiera calibra-
ción manual necesitarán realizar controles capi-
lares adicionales para ajustar y validar el funcio-
namiento del sensor.  

Recomendación por opinión de expertos

Recomendación 15. Los sensores del equipo 
de CGM deben ser aplicados en los sitios ana-
tómicos recomendados por el fabricante, ya que 
estos son los que cuentan con la evidencia que 
respalda su exactitud. El uso en sitios no vali-
dados puede alterar la exactitud de las lecturas.

Recomendación por opinión de expertos
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Conclusión
El desarrollo de un consenso latinoamerica-

no con recomendaciones para la estandariza-
ción de criterios de calidad ha constituido un 
avance destacado. No obstante, las particulari-
dades del sistema de salud argentino han mo-
tivado la necesidad de su adaptación a nivel 
nacional. Por medio de esta serie de recomen-
daciones, se propone alcanzar umbrales de pre-
cisión, aplicación de protocolos estandarizados 
de validación clínica y una adecuada vigilancia 
posterior a la comercialización. La meta final es 
lograr un enfoque más eficaz y equitativo para 
mejorar el uso de los CGM y, con ello, optimizar 
el manejo de las personas con DM en todo el 
país.
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