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RESUMEN

PROMOTOR DEL ESTUDIO

Fresenius Kabi
C/ de la Marina, 16
08005 Barcelona

TITULO DEL ESTUDIO

Clinical Experiences en Hiperglucemia

CODIGO
FRE-NUL-2025-01

PARTICIPANTES

Especialistas en Endocrinologia y Nutricién, Nutricién y Dietética y otros especialistas que tratan pacien-
tes con hiperglucemia, que ejercen su labor asistencial en Espafa.

CENTROS PARTICIPANTES

Consultas de Endocrinologia y Nutricién, Nutricién y Dietética y otras consultas que tratan pacientes con
hiperglucemia de centros publicos y privados en Espafia.

DISENO

Estudio cuantitativo, basado en la formacién y la experiencia de los participantes.

ENFERMEDAD EN ESTUDIO

Desnutricion en situacion de hiperglucemia.

VARIABLES

Las distintas variables recogidas en un cuestionario disefiado ad hoc para el estudio.

DURACION DEL ESTUDIO

La duracién aproximada del trabajo de campo serd de 6 meses.
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1. ' INTRODUCCION, JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

11, Introduccion

Los valores de glucemia basal en ayunas considerados normales en poblacion general son <100 mg/dL
(5,6 mmol/L). En este contexto, la glucemia en rango de prediabetes es 100-125 mg/dL y =126 mg/dL in-
dica diabetes mellitus'. Sin embargo, en el paciente critico, las guias recomiendan objetivos mas flexibles,
mantener la glucosa por debajo de 180 mg/dL (7,8 mmol/L), idealmente cerca de 150 mg/dL, para evitar
hipoglucemias graves?.

La hiperglucemia en el paciente hospitalizado es un problema frecuente y de impacto clinico. Se define
como glucemia sanguinea >140 mg/dL?® y puede presentarse tanto en diabéticos conocidos como en su-
jetos sin diagndstico previo (hiperglucemia por estrés). Se observa en distintos estudios observacionales
gue entre el 22% vy el 46% de los pacientes hospitalizados no criticos presentan hiperglucemia durante la
estancia hospitalaria*®. En estos pacientes “no diabéticos" tipicamente se trata de un cuadro transitorio
asociado a enfermedades agudas (sepsis, sindrome coronario, ACV, cirugia mayor), obesidad o esteroi-
des, con resistencia insulinica intensa®’. Por ejemplo, en ictus agudo la aparicion de hiperglucemia se
asocia a mayor morbimortalidad y peor recuperacion neuroldgica, aun en pacientes sin diabetes previa®.

Dado el alto riesgo de desnutricién en diabéticos hospitalizados, se han consensuado estrategias de cri-
bado y valoracion nutricional. Se recomienda realizar cribado nutricional a todos los pacientes ingresa-
dos con diabetes o hiperglucemia, preferentemente con herramientas validadas como MUST o R-MAPP®,
Una vez detectado riesgo o desnutricién, se procede a una valoracién nutricional detallada que incluye
encuesta dietética, antropometria y analitica. En ella es habitual medir HbAlc, albimina, prealbdmina,
transferrina y proteina C reactiva (PCR)®°. No es infrecuente encontrar valores elevados de HbAlc (>7-
8%) en pacientes que requieren nutriciéon enteral (NE), reflejando un mal control glucémico previo. En la
practica clinica, la mediciéon de HbAlc al inicio de la nutricién enteral (NE) tiene un gran valor; en una re-
visidn reciente se asocian niveles altos de HbAlc (>8%) a un peor control glucémico y a complicaciones,
recomendandose férmulas especificas en estos casos®.

En el sequimiento de los pacientes con hiperglucemia se utilizan diversos pardmetros: monitoreo de
glucemias capilares (ayunas, postprandiales y nocturnas), perfil de hemoglobina glicosilada (HbA1c) y
evaluacion de la variabilidad glucémica. Asimismo, se controla la evolucién del estado nutricional y me-
tabdlico mediante peso, IMC, albimina sérica, prealbimina y transferrina. La PCR se mide para ajustar
la interpretacién de marcadores nutricionales y guiar la suplementacién. En muchos protocolos se vigila
también la funcién renal y el perfil lipidico para ajustar la NE®.

La nutricién enteral puede causar complicaciones digestivas frecuentes como diarrea, nduseas o residuo
gastrico elevado, especialmente en pacientes criticos". Sin embargo, la tolerancia gastrointestinal de las
férmulas especificas para diabetes (DM) es, en general, comparable a la de las férmulas estandar. Un metaa-
nalisis reciente no encontré diferencias significativas en eventos de intolerancia (diarrea, vémitos, disten-
sién abdominal) entre dietas ricas en dcidos grasos monoinsaturados (MUFA) y féormulas convencionales®.

El manejo nutricional de la hiperglucemia hospitalaria debe integrar controles glucémicos estrictos con
soporte nutricional adecuado. El cribado oportuno de desnutricion al ingreso y el empleo de férmulas
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enterales especificas para diabetes son practicas recomendadas basadas en evidencia reciente”. Un en-
foque integral es clave para mejorar los resultados en pacientes con hiperglucemia con o sin diagndstico
previo de diabetes mellitus.

1.2. Justificacion

La hiperglucemia hospitalaria, tanto en pacientes con diagnéstico previo de diabetes mellitus como en
aquellos sin diagndstico, constituye un desafio clinico relevante por su asociacidon con una mayor mor-
bimortalidad, estancias hospitalarias prolongadas y peor evoluciéon clinica?®. A pesar de los avances en
el manejo farmacoldgico de la glucemia, la optimizacién del soporte nutricional sigue siendo una herra-
mienta infrautilizada en la prdctica clinica habitual, especialmente en pacientes hospitalizados con hiper-
glucemia y necesidades nutricionales especiales, como la desnutricion o la necesidad de NE.

Comprender la experiencia del clinico en este dmbito permitird detectar brechas en la practica asisten-
cial, promover la homogeneizacién de protocolos y fomentar el uso racional de férmulas nutricionales
especificas, contribuyendo asi a mejorar los resultados clinicos, metabdlicos y funcionales de los pacien-
tes con hiperglucemia hospitalaria.

1.3. Objetivo del estudio

Conocer la experiencia del clinico en el manejo de la nutricién en paciente con hiperglucemia.

2. TIPO DE ESTUDIO Y DISENO DEL MISMO

Proyecto de investigacién en sistemas de salud, descriptivo, transversal, multicéntrico y no aleatori-
zado.

El comité cientifico del proyecto desarrollard un formulario ad-hoc para completar los objetivos del
proyecto, el cual se alojard en un microsite en el que se encontrardn todos los elementos del mismo.

Se entregard un diptico de presentacién a especialistas en Endocrinologia y Nutricién, Nutricién y Die-
tética y otros especialistas que tratan al paciente con hiperglucemia, incluyendo la URL del microsite y

una contrasefa de acceso al formulario.

A partir de los formularios cumplimentados se realizara el andlisis estadistico, que servird de base
para elaborar el material de resultados.

3. INSTRUMENTO DE VALORACION: CUESTIONARIO

Cuestionario desarrollado especificamente para el estudio por los coordinadores del mismo, dispo-
nible en la plataforma web habilitada para el estudio previo registro.
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4. CONSIDERACIONES ETICAS

Los datos de los investigadores que se registren en el estudio estaran anonimizados, solo seran utili-
zados para la realizacién de este, se gestionardn bajo la confidencialidad mds estricta: su nombre y su
informacidn personal se sustituirdn por un cédigo para que no pueda identificarse a ningun participante
individual. La Unica persona que tendrd acceso a la clave de cddigos es el la secretaria técnica del es-
tudio. El responsable del tratamiento de sus datos es el Grupo Saned que guardard todas las medidas
de sequridad necesarias para la proteccion de sus datos. De acuerdo con la Ley Orgdnica 3/2018, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el investigador puede ejercer sus
derechos de acceso, modificacion, oposicidn y supresidén de datos. También tiene derecho a limitar el
tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabi-
lidad) los datos que ha facilitado para el estudio, en la medida que sean aplicables. Para ejercitar estos
derechos, debe dirigirse a la secretaria técnica del estudio ( ). Asi
mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a. Para
obtener informacién mas detallada puede consultar el siguiente enlace:

Al registrarse en el microsite del estudio se le mostrara el aviso legal de conformidad que debera leer y
marcar la casilla de aceptacién; al hacerlo el investigador proporciona su consentimiento para el trata-
miento de sus datos.

5. CONSIDERACIONES PRACTICAS

5.1. Papel del comité cientifico

Los miembros del comité cientifico son personas clave en la realizacién y desarrollo de este estudio. Sus
responsabilidades son las siguientes:

e Colaborar en el desarrollo del cuaderno de material y métodos. del estudio

e Valorar y supervisar el progreso del estudio; es decir, el reclutamiento y la cumplimentacién del
cuaderno de recogida de datos.

e Revisar los datos obtenidos en el analisis estadistico facilitado por la secretaria técnica y colaborar
en la realizacion del material de difusién de resultados.

5.2. Gestion de los datos

Los datos incluidos en el estudio se documentardn de forma anonimizada.

5.2.1. Control de calidad de |a base de datos

Base de datos protegida, segura y normalizada.


mailto:+ecnhiperglucemia@gruposaned.com
https://www.aepd.es/sites/default/files/2019-10/guia-ciudadano.pdf
https://www.aepd.es/sites/default/files/2019-10/guia-ciudadano.pdf

I
\\\ FRESENIUS
KABI

5.2.2. Propiedad de los datos

Los datos pertenecen al promotor. El responsable de la base de datos es Saned from Medscape. La base
de datos del estudio (tipo Mysqgl, normalizada) se alojard en los servidores de Saned from Medscape que
cumplen con la normativa establecida en la LOPD sobre el almacenamiento y tratamiento de datos refle-
jada en el documento de seguridad.

5.2.3. Conservacion de la base de datos

Todos los datos de los cuadernos de recogida de datos se registraran digitalmente por motivos de se-
guridad y se guardardn en archivos especificos para el estudio, durante 5 afios.

6. PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

Para este estudio multicéntrico es obligatorio que la primera publicacién se base en los datos de todos
los centros, analizados por los coordinadores cientificos y no por los propios investigadores. Los médicos
gue participen en este estudio estaran de acuerdo en no presentar los datos recogidos de un centro,
antes de la publicacién completa inicial. Toda publicacién posterior deberd contar con el consenti-
miento del propietario de los datos.

7. PARAMETROS DE VALORACION

Cuestionario disefiado especialmente para el proyecto.

8. PARTICIPANTES

8.1. Criterios de inclusidon

Especialistas en Endocrinologia y Nutricién, Nutricién y Dietética y otros especialistas que tratan pacien-
tes con hiperglucemia.

8.2. Criterios de exclusidén

Médicos que no realizan actividad asistencial.
Médicos que no tratan pacientes con hiperglucemia.

8.3. NUmero vy distribucidon de los participantes

Con un tamafio muestral de 100 participantes se obtiene un margen de error aproximado del 10%, para
un nivel de confianza del 95% y con una heterogeneidad del 50%.

-8-
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e-Error muestral = 40,098
z2-p-(1-p) Nivel de confianza 95 % —Z=196.
e2 Estimando el caso de maxima variabilidad p=g=0,5
n -Tamafio muestral =100 participantes

8.4. Seleccidn de los participantes

Se entregara a los especialistas en Endocrinologia y Nutricién, Nutricién y Dietética y otros especialistas
gue tratan pacientes con hiperglucemia, un tarjetén de invitacién donde se les informara de la naturaleza
de este estudio, incluyendo contrasefia de acceso y la direccién URL en la que se alojaran el cuaderno de
material y métodos y el cuestionario del estudio. Al acceder al cuestionario, se les pedird a los panelistas
su consentimiento a participar.

El promotor es consciente del posible sesgo que supone la no aleatorizacién de la muestra como una
limitacion del estudio, la cual serd especificada en el andlisis final de los datos y en las publicaciones
pertinentes.

*Red Medynet se desarrollé en 1996, es primer nodo de acceso a Internet exclusivo para el sector sanitario en Espafia. Desde entonces
y gracias a los portales de EI Médico Interactivo y Aula de la Farmacia, asi como al gran nimero de actividades formativas, actualmente
incluye datos de aproximadamente a 190.000 usuarios.

9. TRATAMIENTO DE LA INFORMACION

Todo el andlisis estadistico del estudio se llevard a cabo con el paguete estadistico SAS versién 9.1.3
Service pack 3.

En primer lugar, se procederd a realizar un andlisis descriptivo de los datos del estudio mediante Ia
elaboracién de tablas de frecuencias para las variables de tipo nominal y medidas de tendencia central

y dispersién para las variables continuas. Se estimaran los intervalos de confianza al 95% (IC95%) en el
caso de estas ultimas.
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