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RESUMEN.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. Se desconoce el porcentaje de pacientes
diabéticos del Hospital que se encuentran durante su hospitalizacion con
tratamiento eficaz con esquema basal-bolo para el manejo de hiperglucemia y qué
porcentaje continua siendo manejado con otros esquemas; con el objetivo de
determinar las limitantes que impiden conseguir las metas de control para una vez
identificados generar programas para reforzar la intervencion clinica y los ajustes
farmacoldgicos apegados a las recomendaciones internacionales y reducir asi el
impacto de complicaciones de los pacientes diabéticos

OBJETIVO GENERAL

Comparar las mediciones de glucemia promedio y dias de estancia hospitalaria
entre pacientes con DM2 hospitalizados por hiperglucemia segun al tratamiento de
insulina recibido durante su hospitalizacién

OBJETIVO ESPECIFICO

1. Conocer el porcentaje de pacientes diabéticos que se encuentran en tratamiento
con esquema de insulina basal-bolo durante su hospitalizacion

2. ldentificar los casos de hipoglucemia reportados con el manejo de insulina basal-
bolo en comparacién con otros esquemas empleados durante el internamiento.

3. Conocer el perfil metabdlico de los pacientes diabéticos hospitalizados por
descontrol glucémico

HIPOTESIS. En los pacientes adultos con DM2 que son hospitalizados por descontrol por
hiperglucemia; el tratamiento con insulina Basal-bolo resulta mas eficaz (control de
glucemia promedio durante hospitalizaciébn y menos dias de estancia hospitalaria), en
comparacion con otros regimenes de insulina empleados.

METODOLOGIA. Ensayo clinico simple.

RESULTADOS. De acuerdo a los 70 pacientes (38 m y 32 hombres) evaluados en
los Servicios de Medicina Interna y Endocrinologia, se dividieron los grupos: con
esquema Basal mas correccién con bolos de insulina suplementarios 30 pacientes,
esquema escalonado con insulina de accion rapida escalonada (sliding scale) 12
pacientes y con esquema Basal-bolo 28 pacientes. Se observo que la media de
edad fue 50 afios, se presentd mayor tiempo promedio de estancia hospitalaria en
el grupo de esquema de insulina rapida sola (8 dias), seguido del grupo con
esquema basal (7 dias) y basal-bolo (5 dias); (p 0.03). Se encontro significancia
estadistica en el perfil de control glucémico tanto de glucemia promedio (p 0.04)
como de egreso (p 0.005) entre los grupos de insulina basal-bolo y SSI. En este
estudio se encontré6 mayor incidencia de episodios de hipoglucemia dentro de los
pacientes que recibieron esquema basal-bolo.

Palabras clave: Diabetes Mellitus 2, manejo hospitalario de hiperglucemia, Insulina
Basal-bolo, Insulina rapida escalonada.



ANTECEDENTES

Relevancia Diabetes Mellitus nacional e internacional

La prevalencia global de la Diabetes Mellitus (DM) estd aumentando rapidamente
como resultado del envejecimiento de la poblacion, la urbanizacion y los cambios
asociados al estilo de vida.

En el afio 2012, la Federacion Internacional de Diabetes, estimé que més de 371
millones de personas vivian con dicha enfermedad y que 4.8 millones de personas
mueren a causa de la misma. De acuerdo con la Federacion Internacional de
Diabetes; China, India, Estados Unidos, Brasil, Rusia y México, son —en ese orden—
los paises con mayor niimero de diabéticos. 2

Wild y cols. hicieron una estimacién en el afio 2004 respecto al niumero global de
pacientes diabéticos en el mundo, calculando que puede llegar a 366 millones de
personas en el afio 2025, sobre todo por DM2. 1

Las repercusiones de la enfermedad sobre la salud publica se basan en una elevada
prevalencia, que implica un alto coste socio-economico, por la aparicion de
complicaciones a largo plazo tanto micro y macrovasculares conforme avanza la
historia natural de la enfermedad. !

Gran parte de las complicaciones asociadas a la diabetes mellitus se pueden
prevenir; para ello es imprescindible el diagndstico precoz de la enfermedad, un
estricto control sobre los niveles de glucemia y una alta implicacion del paciente. [
El desafio para la sociedad y los sistemas de salud es enorme, debido al costo
econdémico, como se menciond y la pérdida de calidad de vida para quienes
padecen diabetes y sus familias, asi como por los importantes recursos que
requieren en el sistema publico de salud para su atencion.

Diabetes Mellitus en México

Respecto al comportamiento de esta enfermedad en México, de 1998 al 2012 se ha
observado una tendencia hacia el incremento en un 4.7%, pasando de una tasa de
morbilidad de 342.1 a 358.2 casos por cada 100 mil habitantes, especificamente en
el afio 2012 se reportaron 418,797 pacientes diagnosticados con diabetes (lo cual
representa el 0.4% de la poblacién mexicana), el 59% de los casos fueron del sexo
femenino, siendo el grupo etario de 50-59 afios de edad el méas afectado, con una
tasa de morbilidad de 1,237.90 casos por cada 100 mil habitantes. Cabe sefalar
gue el comportamiento que presenta esta patologia es hacia el incremento, si la
tendencia permanece igual se espera para el aflo 2030 un aumento del 37.8% en el
nimero de casos y 23.9% en la tasa de morbilidad. !
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A pesar de que la mortalidad entre las personas diagnosticadas con diabetes esta
disminuyendo debido a la atencion médica que reciben, esta sigue estando alta.
Cabe mencionar que si bien la disminucién de la mortalidad significa un aumento en
la longevidad, no conduce necesariamente a un aumento del nimero de afios
saludables en la vida de una persona, ya que estos pacientes presentan una
disminucién en su calidad de vida y un aumento en el uso de los servicios de salud
a largo plazo. B

En México en el afio 2010 un estudio de micro-costeo, reporto un gasto anual en
costos directos de atenciéon médica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2)
de US$452 064 988, un costo promedio anual por paciente de US$ 3 193,75,
correspondiendo US$2 740,34 para el paciente sin complicaciones y US$3 550, 17
para el paciente con complicaciones, siendo los dias/cama en hospitalizacion y en
la unidad de cuidados intensivos los servicios con mayor costo. Lo que se traduce
en 5 a 14% del gasto en salud destinado a la atencién de esta enfermedad y sus
complicaciones. [

Diabetes Mellitus 2

La DM2 es una enfermedad progresiva caracterizada por un aumento de la
resistencia a la insulina y un descenso de la funcion beta pancreatica. La
hiperglucemia crénica resultante, se asocia a la aparicion de complicaciones
cronicas microangiopaticas y macroangiopaticas.

Numerosos estudios de intervencién han demostrado que el control estricto de la
glucemia en niveles proximos a la normalidad reduce estas complicaciones cronicas
[7-91, Por lo cual dentro de las recomendaciones de la ADA se sitlan como parte de
objetivos de control glucémico, una cifra de HbA1c<7 %10,

La compleja fisiopatologia de la DM2 hace que, ademés de una dieta adecuada y
modificaciones del estilo de vida, sea necesaria con frecuencia la combinacién de
varios farmacos de mecanismo sinérgico para alcanzar el objetivo de control
glucémico, desde la monoterapia con metformina hasta combinaciones de dos o
tres agentes orales, o la administracion subcutanea de agonistas del receptor GLP-
1 o insulina 1112,

El United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) 3l puso de manifiesto
que el deterioro de la funcion de la célula beta era el principal responsable de la
progresion de la DM2, por lo que un elevado porcentaje de pacientes necesitaran
tratamiento con insulina para restablecer la normoglucemia, entre 5 y 10 afios
después de su diagndstico 1112141 Sin embargo, el inicio del tratamiento con insulina
a menudo se retrasa por diferentes motivos, como el temor a inyectarse la insulina
por el propio paciente, miedo a las hipoglucemias o la percepcién de que se trata
de un tratamiento complejo 1%,
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Importancia de la hiperglucemia durante la hospitalizacion

La Diabetes Mellitus es comun en pacientes hospitalizados ¢, Los individuos con
Diabetes constituyen un 25% de los hospitalizados, tanto en areas médicas como
quirdrgicas. Se estima que los pacientes con Diabetes permanecen en el hospital
una media de 1-3 dias mas que los no diabéticos, y los pacientes con hiperglucemia
al ingreso es mas probable que requieran la utilizacién de la unidad de cuidados
intensivos.

El reconocimiento del impacto de la hiperglucemia en la morbimortalidad y costos
en los pacientes hospitalizados también es creciente 17211, Se dispone de estudios
clinicos observacionales y de intervencion que apoyan el hecho de que la
hiperglucemia, ademas de ser un marcador de gravedad, conlleva importantes
efectos adversos que influyen en el prondstico, incluido el incremento de la
mortalidad, de las tasas de infeccion y estancia hospitalaria [17:22-25],

Tratamiento de la hiperglucemia en el paciente hospitalizado

El manejo de la glucemia en pacientes adultos hospitalizados no criticos puede ser
todo un desafio.

Las estrategias de manejo incluyen el establecer objetivos individualizados que se
adapten a las caracteristicas del paciente, sus comorbilidades, esperanza de vida y
algunos aspectos socioeconémicos. [26]

El manejo 6ptimo de la hiperglucemia es esencial para mejorar los resultados del
paciente. La falta del reconocimiento y el tratamiento inadecuado de la
hiperglucemia conlleva a que el paciente presente riesgo de complicaciones
multiorgéanicas, infeccién, estancia hospitalaria prolongada e incremento en la
mortalidad. Ademas de esto, la hiperglucemia en hospitalizados se ha asociado con
pobre prondstico en pacientes con infarto cerebral, EPOC exacerbado, neumonia
adquirida en la comunidad, trauma, sindrome coronario agudo, postransplantados
de médula 6sea y postoperados de cirugia.[?”]

El tratamiento durante la hospitalizacion se basa en la monitorizacion y los ajustes
o el cambio de la pauta de tratamiento sobre la base de la monitorizacion de la
glucemia y la situacion clinica del paciente.

Objetivos del control glucémico en el paciente hospitalizado

En estudios epidemioldgicos los valores de glucosa elevados a las 2 horas en la
curva de tolerancia a la glucosa se han asociado con riesgo cardiovascular
incrementado, independientemente del valor de glucosa plasmatica de ayuno!?8l. En

3
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sujetos diabéticos, las medidas subrogadas de enfermedad vascular, como la
disfuncion endotelial, se ven afectadas de manera negativa por la hiperglucemia
posprandial?®l. Tanto la hiperglucemia en ayuno como la posprandial contribuyen a
los niveles elevados de HbAlc, sobre todo cuando la HbAlc esta cerca del 7%. Los
estudios han mostrado de manera clara que el nivel de HbAlc es un predictor de
complicaciones.

De acuerdo con las recomendaciones de la ADA, el nivel de glucosa debe
mantenerse entre 140 y 180mg/dl en los pacientes criticamente enfermo. En el caso
de los pacientes que no estan criticamente enfermos, se recomienda que la glucosa
preprandial se mantenga en menos de 140mg/dl y el nivel de glucosa al azar debe
mantenerse en menos de 180mg/dl 39,

Estas recomendaciones se basan de revisiones sistémicas y metandlisis derivados
de estudios observacionales y ensayos controlados alaeatorizados, evaluando el
efecto del control glucémico intensivo sobre morbilidad y mortalidad en los pacientes
hospitalizados en areas de cuidados no criticos.!34

Es sugerido que las metas de control glucémico sean modificadas de acuerdo al
estado clinico del paciente. En los pacientes que puedan alcanzar y mantener un
control glucémico mas estricto sin presentar hipoglucemias, una meta menor de
glucemia es razonable.

Mantener los niveles de glucosa dentro del rango meta sin inducir ningan episodio
de hipoglucemia continua siendo dificil debido a que situaciones como un estado
agudo de enfermedad o estrés, duracién de la diabetes y un mal control previo de
la enfermedad, diversos medicamentos utilizados durante la hospitalizacion, o el
aporte nutricional, pueden influir en los niveles de glucosa en la sangre de los
pacientes hospitalizados [32-3%],

A lo anterior se puede agregar la inercia clinica, que lleva a la no modificacién del
tratamiento cuando la situacién lo requiere, es especialmente acentuada con la
utilizacién de las pautas de insulina rapida sin insulina basal, de forma que si se
prescriben al ingreso del paciente, es muy probable que se mantenga durante la
estancia hospitalaria aunque el control sea deficiente [36:37.38],

Tratamiento con insulina

El papel de los agentes orales en el paciente con diabetes hospitalizado es limitado
por los potenciales efectos adversos, el inicio lento de accién y la larga duracién que
condicionan la falta de flexibilidad para adaptarse a los requerimientos cambiantes
a lo largo del dia. Para la mayoria de los pacientes, por tanto, los agentes orales no
son utiles.

La insulina se considera el farmaco mas efectivo y de eleccion para tratar la
hiperglucemia en los pacientes hospitalizados. En la mayoria de los pacientes

4
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mejor opcién

terapéutica en caso de que se requiera tratamiento farmacologico de la
hiperglucemia y permite lograr el control de la glucemia en la mayoria de los
pacientes diabéticos hospitalizados. Ello es posible si para disefiar la pauta de
administracion se tienen en cuenta la secrecion fisiolégica de la insulina y la

situacion clinica del paciente.

La produccion fisiologica de insulina por el pancreas incluye el componente basal y
prandial: el basal es la insulina necesaria en situacion de ayuno y el prandial, la
insulina necesaria después de la ingesta. EI componente basal supone una
secrecion mas o menos constante, que es necesaria para evitar la produccién de
glucosa a partir de diferentes sustratos energéticos en los periodos sin aporte de
nutrientes y que representa alrededor del 50% de los requerimientos. El
componente prandial esta constituido por la insulina necesaria para favorecer la
utilizacion de los nutrientes aportados por la ingesta, evitando la hiperglucemia

postprandial.

mmol/L Basado en [Daly98] pmol/L
8.0- - 400
= Niveles de glucosa en sangre
7.5 = Niveles de insulina en sangre + 350
70 —— Alimento rico en almidén (Glucosa)
&, <2222 Alimento rico en sacarosa (Frucotsa-Glucosa) + 300
6.5 {3
6.0- ﬂ s
55 200
507 1 150
4.5+
- 1+ 100
4.0
1 50
sl
3.0 e e B B m e I e s e -t e s e 0

7:00 9:00 11:00 13:00 15:00

TDESAYUNO

17:00 19

T CENA

TALMUERZO [Suckale et al. 2008, fig. 3]

:00 21:00 23:00 1:00 3:00 5:00 7:00

©®



HOSPITAL
GENERAL
T de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

Insulina rapida subcutanea escalonada (sliding scales)

Unicamente incluyen la administracion de insulina rapida antes de las comidas o
cada 4-6h (sliding scales). Historicamente, el esquema de insulina rapida
escalonada (SSI) ha sido la terapia utilizada mas prevalente para el manejo de los
pacientes hospitalizados no criticos 391,

Implica administrar insulina después de la demostracion de cifras elevadas de
glucemia capilar. Estas pautas resultan contrarias a la fisiologia normal del pancreas
porque no cubren las necesidades basales de insulina y especialmente en los
pacientes insulinopénicos favorecen el desarrollo de episodios de hipo e
hiperglucemia. Debido a esto, algunos autores consideran que el uso extendido de
la terapia escalonada o SSI se asocia con mayor morbilidad del paciente 4041y se
cuestiona se contintie su uso por su ineficacia ampliamente demostrada 42471, Estas
pautas Unicamente pueden tener algun sentido en algunos casos en los que el
control de la diabetes se realice con tratamiento dietético, como sistema de
correccion de la hiperglucemia de manera puntual.

Estrategia basal plus

Una aproximacion légica a la intensificacion del tratamiento con insulina basal es
introducir, al menos inicialmente, administracion de insulina prandial antes de la
comida que provoca la mayor elevacion glucémica posprandial. Esta alternativa
terapéutica se conoce como basal plus. Ademas, en caso necesario, permite
introducir dosis adicionales de insulina prandial de forma gradual en el resto de las
comidas, segun el impacto de cada una de ellas sobre la glucemia posprandial. Esta
pauta ha demostrado su eficacia y seguridad en varios estudios publicados.[4849.50]

Esquema basal-bolo

Son las pautas de administracion subcutanea de insulina que reproducen de forma
mas precisa la secrecion fisiolégica de la insulina, ya que imita la liberacion
pancreatica de la insulina para proporcionar una regulacion constante de la
glucemia. En estas pautas, la insulina basal sustituye la secrecion de insulina en
situacion de ayuno y la insulina nutricional seria la insulina que es necesaria para
cubrir cualquier nutriente que el paciente esté recibiendo como glucosa 1V,
alimentacion IV o enteral, o el alimento consumido en las comidas. Para la
distribucion de la dosis programada, el principal factor a considerar es la
alimentacion. Si el paciente esta en ayunas con suero glucosado, nutricién enteral
o parenteral, la insulina basal necesaria supone el 100% de la dosis programada,
mientras que si esta comiendo, la dosis de insulina basal sera el 50% de la dosis
programada y el otro 50% como insulina prandial.

La eficacia 'y seguridad de la terapia basal-bolo se ha demostrado en varios ensayos
clinicos de tamafio moderado. Umpierrez public6 el primer ensayo clinico
aleatorizado en el que compardé un protocolo basal-bolo con el tradicional esquema
de accién rapida a requerimiento en enfermos no criticos. Este estudio demostro
que el uso de una terapia basal-bolo resulté en una disminucidn estadisticamente
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significativa en los niveles promedio de glucosa sin efectos adversos significativos.
[51]

Un estudio de seguimiento realizado por el mismo autor publicado en 2011, con
poblacién de pacientes sometidos a cirugia no graves, revel6 que el esquema basal-
bolo se asocié con mejor control glucémico, menor morbilidad y la misma tasa de
eventos de hipoglucemia comparado con esquema con insulina de accion rapida a
requerimientos 52, Otros estudios retrospectivos presentaron resultados similares:
con una determinacidon menor de las cifras de glucemia promedio durante la
hospitalizacion entre aquellos tratados con esquema basal-bolo comparados con
aguellos pacientes quiénes recibieron manejo con esquema escalonado con
insulina de accion rapida, presentando una incidencia igual o menor de eventos de
hipoglucemia. 53!

Aun asi, un cambio de insulina rapida escalonada a basal-bolo en la configuracion
de un tratamiento a largo plazo es percibido por algunos profesionales como
arriesgado y, sin protocolos establecidos para guiar la transicion segura a la terapia
basal-bolo, la terapia con insulina escalonada continta siendo el tratamiento de
eleccion en algunos centros hospitalarios. Sin embargo; como se ha mencionado
anteriormente, el emplear un tratamiento SSI permite que existan mayores
fluctuaciones de la glucosa en sangre, contribuyendo poco a mejorar el control
glucémico general. 53]

A pesar de las pautas y recomendaciones de la ADA y la AACE para la
implementacion de la terapia insulinica basal-bolo, hay relativamente poca literatura
0 ensayos clinicos de gran escala que muestren resultados significativos en cuanto
a mortalidad, morbilidad y dias de estancia hospitalaria [*2. Esto quiza se explique
en parte por la relativa baja tasa de adopcion de estas guias en los cuidados de la
poblacién adulta no critica.

El desarrollo de un método seguro y efectivo para alcanzar niveles de euglucemia
debe ser una prioridad para todos los hospitales. Y el primer paso para promover el
uso extendido de terapia basal —bolo en el manejo de pacientes hospitalizados no
criticos, es romper las barreras de su implementacion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de los beneficios de un régimen basal-bolo en el mejoramiento del control
glucémico en pacientes no criticamente enfermos, muchos trabajadores de la salud
gue atienden pacientes durante su hospitalizacidon se mantienen reacios a integrar
este tipo de manejo en su practica clinica diaria. La insulina de accion rapida
escalonada continua siendo un régimen comun empleado para el manejo de la
hiperglucemia en pacientes diabéticos tipo 2 sobre todo en servicios de corta
estancia como lo son servicios Urgencias o de Terapia Intensiva.

Desconocemos el porcentaje de pacientes diabéticos del Hospital General de
México de los servicios de Medicina Interna y Endocrinologia que se encuentran
durante su hospitalizacién con tratamiento eficaz con esquema basal-bolo para el
manejo de hiperglucemia y qué porcentaje continua siendo manejado con otros
esquemas como el basal con adicion de esquema de insulina rapida a
requerimiento, y esquema de insulina rapida a requerimiento Unicamente; la
relevancia de conocer estos datos es con el objetivo de determinar las limitantes
que impiden conseguir las metas de control para una vez identificados generar
programas para reforzar la intervencion clinica y los ajustes farmacoldgicos
apegados a las recomendaciones internacionales y de esta forma reducir el impacto
de complicaciones de los individuos diabéticos durante su internamiento y posterior
a éste y en los costos sanitarios que representa una estancia prolongada, derivada
del mal control glucémico.

JUSTIFICACION

Debido a la informacion presentada anteriormente, se consideré importante la
realizacion del presente estudio, con el fin de determinar en qué porcentaje se ha
implementado en los servicios de Medicina Interna y Endocrinologia el tratamiento
con insulina basal-bolo para manejo de hiperglucemia en pacientes hospitalizados
con DM2 acorde con lo sefialado con las guias y recomendaciones aceptadas para
el manejo de hiperglucemia durante la hospitalizacion en los pacientes no criticos,
conocer cuales esquemas de tratamiento predominan y permanecen vigentes en la
practica clinica diaria y qué repercusion tiene la eleccion de uno u otro tratamiento
para lograr el control glucémico, con los dias de estancia hospitalaria del paciente.

Esto con el objetivo de poder brindar un mejor manejo a los pacientes con DM2
que se atienden en el Hospital General de México y que requieren hospitalizacion
por descontrol glucémico.
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HIPOTESIS

En los pacientes adultos con Diabetes Mellitus 2 que son hospitalizados por
descontrol por hiperglucemia; el tratamiento con insulina Basal-bolo resulta mas
eficaz (control de glucemia promedio durante hospitalizacion y menos dias de
estancia hospitalaria), en comparacidbn con otros regimenes de insulina
administrados.

OBJETIVOS
Principal:

COMPARAR LAS MEDICIONES DE GLUCEMIA PROMEDIO Y DIAS DE
ESTANCIA HOSPITALARIA ENTRE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 HOSPITALIZADOS POR HIPERGLUCEMIA SEGUN AL
TRATAMIENTO DE INSULINA RECIBIDO DURANTE SuU
HOSPITALIZACION EN LOS PABELLONES DE MEDICINA INTERNA Y
ENDOCRINOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

Especificos:

1. Conocer el porcentaje de pacientes diabéticos que se encuentran en
tratamiento con esquema de insulina basal-bolo durante su
hospitalizacion

2. Identificar los casos de hipoglucemia reportados con el manejo de
insulina basal-bolo en comparacion con otros esquemas
empleados durante el internamiento.

3. Conocer el perfil metabdlico de los pacientes diabéticos hospitalizados
por descontrol glucémico

METODOLOGIA:

TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un ensayo clinico simple a desarrollarse en los servicios de
hospitalizacion de Medicina Interna y Endocrinologia del Hospital General de
México.

POBLACION Y TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra serd compuesta por individuos con Diabetes Mellitus Tipo 2
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hospitalizados en los servicios de Medicina Interna y Endocrinologia durante el
periodo de Marzo del 2015 a Marzo del 2016, la informacién sera recolectada de
los expedientes clinicos durante el tiempo de hospitalizacion de los servicios
participantes.

Para efecto de tamafio de muestra, este se calcul6 con el programa G*Power3.0.10
con base en los resultados publicados por Umpierrez and Associates “Randomized
Study of Basal-Bolus Insulin Therapy in the Inpatient Management of Patients With
Type 2 Diabetes [RABBIT 2 TRIAL]” quienes realizaron un estudio aleatorizado para
comparar la eficacia y seguridad de un esquema basal-bolo vs un esquema de
insulina r4pida escalonado (SSI) en pacientes con DM2 no criticos.

Considerando una potencia de efecto de 0.60. El total de la muestra calculado ser&
de 116 pacientes dividido en 3 grupos que corresponden a los diferentes esquemas
de insulina empleados durante su hospitalizacion:

Grupo A Esquema Basal mas correccion con bolos de insulina suplementarios
Grupo B Esquema escalonado con insulina de accion rapida escalonada (sliding
scale)

Grupo C Esquema Basal-bolo

CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION.
CRITERIOS DE INCLUSION.

- Hombre y Mujeres hospitalizados mayores de 18 afios de edad.
- Diagnastico previo de DM2 sin importar tiempo de diagnéstico.

- Pacientes con glucemias mayores de 180 mg/dl en dos tomas seriadas el
mismo dia y sin importar tratamiento previo a su internamiento.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

- Estados agudos de descompensacion (cetoacidosis o estado hiperosmolar
no cetésico)

- Pacientes con diagnéstico e insuficiencia renal cronica en estadio 4 0 mas

- Pacientes que se encuentran en terapia con corticoesteroides

- Pacientes que cursen con alguna afeccion mental que imposibilite el estudio

- Pacientes que se encuentran con sepsis grave o choque séptico recibiendo
tratamiento antibiético que requiera estancia mayor a 7 dias para cobertura
antibittica

- Pacientes con Diabetes tipo 2 embarazadas
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- Pacientes que solicitaron alta voluntaria sin cumplir con metas de tratamiento
- Pacientes en quienes no se llevo a cabo hoja de monitoreo de glucometria

capilar

DEFINICION DE LAS VARIABLES A EVALUAR Y FORMA DE MEDIRLAS.

VARIABLE CONCEPTO ESCALA TIPO DE | UNIDADES DE MEDICION
VARIABLE
Género Condicion 1= Mujer Cualitativa Masculino/femenino
organica 2= Hombre Nominal
masculino o] independiente
femenino
Edad Tiempo que ha | Afios Cuantitativa Afos
vivido una Discreta
persona independiente
Tension arterial NA Cuantitativa mmHg
Discreta
Sistélica Maxima independiente
presion de la
sangre contra
las arterias y
que ocurre en
la sistole del
ciclo cardiaco
Diastélica Minima presion
de la sangre
contra las
arterias y que
ocurre en la
diastole del
ciclo cardiaco
Peso Lamedidadela | NA Cuantitativa Kg
fuerza que Continua
ejerce la Independiente
gravedad sobre
un cuerpo
Talla Altura de una | NA Cuantitativa M
persona de los Continua
pies a cabeza independiente
IMC Relacion entre | NA Continua Kg/m?
elpesoy latalla Continua
empleado para Dependiente
identificar
sobrepeso  y
obesidad
HbAlc Heteroproteina | NA Cuantitativa %
de la sangre Continua
gue resulta de Independiente
la union de la
hemoglobina
(Hb) con
glucidos unidos
a cadenas
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carbonadas.

Utilizado para
saber si el
control de la
diabetes que
realiza el
paciente sobre
la enfermedad
ha sido bueno
durante los
Ultimos tres o
cuatro meses

Colesterol total Cifra total | NA Cuantitativa mg/dl
sanguinea de Discreta
lipidos Independiente
HDL Lipoproteina de | NA Cuantitativa mg/dl
alta densidad Discreta
Independiente
LDL Lipoproteina de | NA Cuantitativa mg/dl
baja densidad Discreta
Independiente
Triglicéridos Un tipo de | NA Cuantitativa mg/dl
glicerol que Discreta
pertenece a la Independiente
familia de los
lipidos
Glucosa en | Valor de | NA Cuantitativa mg/dl
ayuno glucosa Discreta
sanguinea de dependiente
ayuno
Glucosa Valor de | NA Cuantitativa mg/dl
preprandial glucosa Discreta
sanguinea Dependiente
previo a la
ingesta de
alimentos
Glucosa de | Primera NA Cuantitativa mg/dl
ingreso determinacién Discreta
de glucosa independiente
sanguinea
central o capilar
al ingreso a
hospitalizacion
del paciente
Glucosa de | Ultima NA Cuantitativa mg/dl
egreso determinacién Discreta
de glucosa dependiente
sanguinea
capilar previa al
egreso de
hospitalizacion
del paciente
Glucosa Promedio de | NA Cuantitativa mg/dl
promedio todas las Continua
mediciones de Dependiente
glucemia

capilar durante
la
hospitalizacion
del paciente
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Eventos de | Episodios NA Cuantitativa #eventos hipoglucemia
hipoglucemia durante los Discreta registrados
<70 mg/dl cuales se Independiente

registr6 cifras
capilares de
glucemia <70
mg/dl ya se
sintomaticas o
no

Dias de estancia | Nimero de | NA Cuantitativa # dias de estancia
hospitalaria dias  durante Discreta

los cuales Independiente

permanecio

internado el

paciente

PROCEDIMIENTO

Es un trabajo prospectivo en que los datos seran recolectados de los expedientes
clinicos de los paciente con DM2 (que cumplan criterios de inclusion) atendidos en
los pabellones de medicina interna y endocrinologia durante el periodo comprendido
Marzo del 2015 a Marzo del 2016. Se administrara esquema de insulina basal,
EIAR, o basal-bolo para control glucémico, las dosis estaran a cargo del médico
tratante y segun su criterio se indicara alguno de los esquemas de insulina, se
tomaran y registraran mediciones repetidas de glucemia capilar a intervalos de cada
4-6 horas o preprandial y postprandial (segin sea indicado por el médico adscrito)
durante los dias de estancia hospitalaria hasta registrar cifras que se encuentren en
metas de glucemia para paciente hospitalizado.

En caso de presentarse episodios de hipoglucemia (<70 mg/dl) se notificara al
meédico encargado o médico de guardia para valorar estado neurolégico y si el
paciente esta consciente y tolera la via oral se brindara el equivalente a 20-25 g de
carbohidratos simples o si el paciente esta inconsciente y no tolera la via oral se
procedera a la administracion de solucion glucosada al 50% 25 gramos via
intravenosa. Se haran determinaciones cada 15 min y repetir las medidas anteriores
hasta obtener una glucemia >100 mg/dl y se reajustara esquema de insulina.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD Marzo Abril Mayo Junio Julio

PROYECTO DE TESIS X
REDACCION Y ENTREGA PARA
EVALUACION
RECOLECCION DE DATOS X X

TABULACION Y X
CONCLUSIONES
REVISION X

PRESENTACION X

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se apegara a los principios éticos de la Asamblea Médica Mundial
establecidos en la Declaracion de Helsinki, Finlandia en 1964, a las modificaciones
hechas por la misma asamblea en Tokio, Japon en 1975 en donde se incluyé la
investigacidon médica (Investigacion clinica). También se apegara acorde a la Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud y tomando en cuenta lo
sefalado en el capitulo 1 en los articulos numero 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21
y 22 de este reglamento. Y de acuerdo a los lineamientos éticos y de investigacion
del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. Todos los participantes o su
responsable firmaran carta de consentimiento informado previo a la recoleccion de
datos.

Los pacientes quienes se incluiran en el estudio seran las que cumplan con los
criterios de inclusion previamente mencionados, no sin antes mencionarles la
finalidad del estudio y la confidencialidad de sus datos.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron tabulados mediante una herramienta informatica estadistica en
Excel para luego ser aplicado el programa estadistico SPSS.

Se realizo estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes para las variables
cualitativas nominales; para las variables cuantitativas se utilizo la media, desviacién
estandar, minimo y maximo. Se aplicaron como pruebas inferenciales la X2 para
variables cualitativas, la t de Student para comparar variables cuantitativas entre
dos grupos. Para evaluar diferencias en los niveles de glucemia antes y después
de la terapia con insulina rapida vs insulina basal-bolo se utilizé la prueba t pareada
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para muestras independientes. En todos los casos se consideraron significativos los
valores con una p<0.05.

RELEVANCIAS Y EXPECTATIVAS

Este proyecto de investigacion que inicialmente se publica como tesis se plantea
sea de utilidad para el servicio de Medicina Interna del Hospital General de México
para reevaluar la forma en que se lleva a cabo el control de glucemia del paciente
con diabetes hospitalizado en su servicio, para conocer aciertos y errores
empleados que guien la elaboracion de futuras guias de practica clinica propias del
Hospital adecuadas a la poblacibn mexicana que maneja; ademas de generar
futuras pautas de investigacion y la publicacion del resultado que emanen de este
protocolo en medios de divulgacion cientifica.

RECURSOS DISPONIBLES

Recursos disponibles: Insulina NPH, insulina Rapida, glucometro, tiras reactivas,
examenes de laboratorio (Quimica sanguinea de 3 elementos, Perfil de Lipidos,
Hemoglobina glucosilada).

No requirio de financiamiento, los recursos se encuentran en la institucion.

RECURSOS A SOLICITAR

No se requirieron recursos diferentes a los ya disponibles.

15
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RESULTADOS

Se enrolaron en este estudio 70 pacientes durante el periodo comprendido entre
Marzo 2015 a Marzo 2016. Con un total de 38 mujeres y 32 hombres, todos
cumplieron los criterios de inclusion propuestos, se incluyeron en los siguientes tres
grupos: Con esquema Basal mas correccion con bolos de insulina suplementarios
30 pacientes, esquema escalonado con insulina de accion rapida escalonada
(sliding scale) 12 pacientes y con esquema Basal-bolo 28 pacientes. A los cuales
se realiz6 seguimiento por parte de residentes del Hospital General de México
durante su hospitalizacion, sin ninguna intervencion en el tratamiento, el cual fue
asignado segun la consideracion del médico adscrito al servicio de Medicina Interna
o Endocrinologia tratante. Las caracteristicas clinicas de los pacientes se muestran
enlaTablaly 2.

El principal objetivo fue comparar diferencias entre el control glucémico con los tres
esquemas establecidos y su relacion con el tiempo de estancia hospitalaria de los
pacientes.

Entre los 3 grupos se presentdé mayor tiempo promedio de estancia hospitalaria en
el grupo de esquema de insulina rapida sola (8 dias), seguido del grupo con
esquema basal (7 dias) y basal-bolo (5 dias). La glucemia promedio de los pacientes
a su ingreso fue de 365mg/dl en el grupo de esquema basal de insulina y para
grupo basal-bolo de 381mg/dl vs 287mg/dl en los pacientes tratados con esquema
de insulina rapida escalonada. La glucemia en ayuno promedio fue de 142mg/dl y
131 mg/dl para los grupos basal y basal-bolo vs 170mg/dl con esquema escalonado
de insulina rapida. La glucemia preprandial promedio mostré6 menores cifras en los
grupos con insulina basal (164mg/dl) y esquema basal-bolo (172mg/dl) vs el grupo
con esquema rapido escalonado con un promedio de 193mg/dl. La glucemia
promedio durante los dias de hospitalizacién se mantuvo en cifras de 207mg/d| para
el grupo con insulina rapida, vs 196mg/dl en el grupo con insulina basal y el grupo
basal-bolo presenté un promedio de glucemia menor de 178mg/dl. Las cifras de
glucosa al momento del egreso mostraron mayor reduccién promedio en los
pacientes que fueron manejados con esquema basal-bolo (123mg/dl) en
comparacién con basal sola con requerimiento (135mg/dl) y con esquema de
insulina rapida escalonada (168mg/dl).

El promedio de HbAic al ingreso de los pacientes fue de 13.48% en el grupo de
insulina basal-bolo vs 11.08% en el grupo de insulina basal sola al igual que para
insulina rapida escalonada. Los eventos de hipoglucemia se registraron con mayor
incidencia en pacientes que fueron tratados con esquema basal-bolo, seguidos de
pacientes en tratamiento con insulina basal y rescates y los pacientes que recibieron
Gnicamente insulina de accion rapida escalonada, presentaron menor incidencia de
eventos.
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Total Pacientes con Pacientes con otros p
Insulina Basal-Bolo  esquemas de
insulina Basal

Numero de 58 28 30
pacientes, n
Edad, afios 50+ 16 45 +18 53+13 0.12
Género m/f (%) 43/57 46/54 40/60
IMC kg/m? 27+5 39+6 27 +4 0.99
Presion arterial 118 +17 120 + 16 116 + 17 0.51
sistolica, mmHg
Presién arterial 72 +9 73 +10 71+9 0.60
diastélica, mmHg
Colesterol total, 177 + 55 197 £+ 56 164 + 52 0.08
mg/dl
Triglicéridos, mg/dl 260 + 160 263 +130 257 +182 0.90
Colesterol HDL, 37 +12 39+12 35+13 0.41
mg/dl
Colesterol LDL, 97 +42 109 + 38 88 +43 0.16
mg/dl

Valores de glucemia
Hemoglobina Alc a 12+3 13+3 11+3 0.02
la admisiéon, %
Glucosa sérica al 371 +£177 381 £ 159 365 + 190 0.77
ingreso, mg/dl
Glucosa sérica 199 + 28 178 + 25 196 + 28 0.04
promedio, mg/dI
Glucosa sérica al 130 £ 32 123 +31 135+ 32 0.21
egreso, mg/dl
Glucosa séricaen 138 + 35 131 +28 142 + 38 0.33
ayuno, mg/dl
Glucosa sérica 167 +40 172 £+ 52 164 + 31 0.53

preprandial, mg/dl

Eventos de Hipoglucemia

#pacientes <70 14 10 4 0.45
mg/dl, %

Tiempo de estancia hospitalaria
NUumero de dias de 6+4 5+2 7 %5 0.16
estancia
hospitalaria

Los datos son representados como medias + desviacion estandar (SD) o n (%). *la p representa comparaciones
entre los dos grupos de tratamiento expuestos en la tabla
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Numero de
pacientes, n
Edad, afios
Género m/f (%)
IMC kg/m?
Presion arterial
sistolica, mmHg
Presién arterial
diastdlica, mmHg
Colesterol total,
mg/dl
Triglicéridos, mg/dl
Colesterol HDL,
mg/dl

Colesterol LDL,
mg/dl

Hemoglobina Alc a
la admision, %
Glucosa sérica al
ingreso, mg/dl
Glucosa sérica
promedio, mg/dl
Glucosa sérica al
egreso, mg/dl
Glucosa sérica en
ayuno, mg/dl
Glucosa sérica
preprandial, mg/dl

#pacientes <70
mg/dl, %

Numero de dias de
estancia hospitalaria

Total

40
49 + 17
50/50
26+6
116 £ 17
7210
185 + 57

229 £113
38+13

9941

Valores de glucemia

12+3

342 £ 148

190 + 38

141 £ 44

144 + 33

179 + 46

Eventos de Hipoglucemia

12

Pacientes con

Insulina Basal-

Bolo

28
45 +18
46/54
39+6
120 £ 16
73+£10
197 £ 56

263 + 130
39+12

109 + 38

13+3

381 £ 159

178 £ 25

123 +31

131 +£28

172 + 52

10

Pacientes con
insulina de

accion rapida
escalonada

(sliding-scale)
12

54 +15
58/42
25+5

111 +17
719

169 + 57

183 + 65
36 +14

8742

11+£3
287 £ 116
207 +48
168 £ 48
170 + 28

193 + 30

Tiempo de estancia hospitalaria

7+3

52

8x4

p

0.17

0.56
0.19

0.69

0.22

0.05
0.55

0.18

0.04

0.07

0.04

0.005

0.003

0.29

0.92

0.03

Los datos son representados como medias + desviacion estandar (SD) o n (%). *la p representa comparaciones

entre los dos grupos de tratamiento expuestos en la tabla
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DISCUSION

La Diabetes Mellitus representa la séptima causa de muerte y la cuarta causa de
comorbilidad en los pacientes egresados de hospitalizacion. En Estados Unidos un
cuarto de los pacientes hospitalizados tienen diagnostico de diabetes Mellitus.
Ademas la incidencia y prevalencia de hiperglicemia por todas las causas en
pacientes hospitalizados no se conoce con certeza pero se estima en 40%. Asi
también se estima incidencia de hipoglucemia entre el 2 y 12 por ciento de los
pacientes hospitalizados e hipoglucemia severa (<40g/dl) de 3 a 5 por ciento. 54

Los pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tienen tres veces mas
probabilidades de hospitalizarse que las personas sin el diagnéstico. Se cuenta con
varios estudios publicados en donde se ha corroborado la importancia del control
glucémico y se han establecido nuevos paradigmas al respecto. El estudio NICE
SUGAR reportdé que un control intensivo de la glucemia, en pacientes en estado
critico, incrementa la mortalidad a 90 dias e incrementa la incidencia de
hipoglucemia. 3% Sin embargo en pacientes no criticamente enfermos cursar con
hiperglucemia se asocia a un incremento en los dias de hospitalizacion, e
incremento en la incidencia de infecciones, incapacidad y mortalidad. [56:57]

Destaca que los pacientes, no criticamente enfermos, con niveles séricos de
glucosa de 110 a 200 y mayor de 200 mg/dl tienen un incremento de 1.7 a 2.1 por
ciento de incremento en la mortalidad comparados con aquellos con niveles de
glucosa menor a 110. Estos efectos se atribuyen a los efectos inflamatorios y pro
oxidantes observados con un incremento en los niveles séricos de glucosa. 58]

Existe abundante informacién sobre los esquemas de tratamiento en los pacientes
hospitalizados siendo el mas recomendado el esquema basal bolo por su eficacia y
seguridad para el control glucémico de pacientes no criticamente enfermos, en
comparacion con esquema de insulina rapida escalonada.

A pesar de las recomendaciones establecidas en las guias de manejo de
organismos y asociaciones americanas. Son pocos los estudios que se han
realizado en Ameérica Latina sobre el manejo optimo de los pacientes con DM2
hospitalizados en areas no criticas. En este estudio se pretendié describir cuales
son los esquemas de tratamiento empleados en algunos de los servicios médicos
gue se encargan del manejo del paciente adulto no critico, entre los cuales se
encuentran los pacientes diabéticos que ingresan a hospitalizacion por descontrol
de la enfermedad. Es de interés el ver que en pabellones de Medicina Interna mas
del 50% de pacientes son tratados con esquema de insulina basal combinado con
empleo de insulina rapida a requerimiento segun toma de glucometria cada 4 a 6
horas, sin realizarse un verdadero ajuste dependiendo la cantidad de carbohidratos
en la dieta o la administracion de esquema prandial; contrario a lo observado en el
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servicio de Endocrinologia que si bien tienen menor cantidad de ingresos
hospitalarios, los pacientes diabéticos descontrolados son manejados en mas del
90% con esquema basal-bolo y el monitoreo de glucemia se lleva a cabo de forma
mas continua. Resalta también que a pesar de las recomendaciones, el uso de
insulina subcutanea escalonada se observo en 17% del total de pacientes que se
incluyeron en la muestra, todos ellos internados en los pabellones de Medicina
Interna.

Se comparo la eficacia y seguridad de tres esquemas de insulina empleados para
el control glucémico y se encontro que a pesar de una ligera diferencia significativa
(p 0.04) en el promedio de glucosa sérica durante la hospitalizacion entre los
pacientes manejados con insulina basal e insulina rapida a requerimiento en
comparacion con los manejados con insulina basal-bolo; el resto de valores de
glucemia al ingreso respecto al egreso no mostro diferencias significativas. Aunque
los pacientes con insulina basal bolo permanecieron en promedio menor nimero de
dias comparado con los pacientes manejados con insulina basal mas
requerimientos de insulina rapida, esta diferencia no fue estadisticamente
significativa.

Si se compara el grupo de pacientes manejados con insulina basal-bolo con los
pacientes que recibieron manejo con insulina rapida Unicamente (SSI), se encuentra
un mejor perfil de control glucémico tanto de glucemia promedio como de egreso,
con diferencias estadisticamente significativas (p 0.04 y p 0.005 respectivamente).
La diferencia en los dias de estancia del paciente respecto un esquema del otro
muestra una tendencia a favor de los tratados con insulina basal-bolo que
permanecieron menor numero de dias hasta alcanzar metas de control, con una
diferencia significativa (p 0.003). Sin embargo, estos resultados deben de ser
observados con cautela ya que la diferencia en el tamafio de la muestra de cada
grupo fue grande y pudo haber influido en los resultados.

Contrario a lo que se describe en el resto de la literatura, sobre la seguridad del
esquema basal-bolo, en este estudio se encontré mayor incidencia de episodios de
hipoglucemia en los pacientes que recibian este esquema, pese a que la diferencia
no representa significancia estadistica, si es importante a tomar en cuenta esta
condicién ya que las complicaciones asociadas a hipoglucemia en el corto o largo
plazo son de relevancia en la calidad de vida del paciente. Y no se justifica bajo
ninguna circunstancia el lograr en un menor tiempo las metas de control glucémico,
si con esto se corre el riesgo de presentar una las mas graves complicaciones del
manejo con insulina que es precisamente los eventos de hipoglucemia.

Se concluye que el empleo de esquema basal-bolo para el manejo de hiperglucemia
en pacientes diabéticos hospitalizados no criticos resulta eficaz en el control
glucémico y en el logro de metas en un menor tiempo si se compara con viejos
esquemas que persisten en la practica médica como el uso de esquema escalonado
de insulina de accion rapida. Pero su empleo se debe individualizar al contexto del
paciente para evitar efectos adversos como la hipoglucemia.
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CONCLUSIONES

Se corrobora lo descrito en estudios publicados previamente, comprobando la
eficacia de implementacion de los esquemas de insulina basal en pacientes
hospitalizados con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 no graves para alcanzar
mejor control metabalico.

El esquema basal-bolo empleado en forma mas frecuente en el servicio de
Endocrinologia resulté en control glucémico similar comparado con el esquema de
insulina basal mas insulina rapida segun requerimientos el cual continGa siendo el
esquema de tratamiento mas empleado en los pabellones de Medicina Interna de
nuestro hospital.

En el presente estudio a pesar del incremento de dosis en los esquemas
escalonados de insulina no se logré alcanzar el control metabdlico, por lo cual se
agrego insulina basal al tratamiento al egreso de los pacientes.

El uso combinado de insulina basal mas insulina de accion rapida, representa una
mejor forma de control comparado con los esquemas de insulina rapida. Por lo cual
se hace hincapié en la necesidad de concientizar al personal médico que evite
continuar su uso en la medida de lo posible.

CONFLICTO DE INTERES

Este estudio no estuvo patrocinado por ninguna marca comercial, todo fue obtenido
de recursos del Hospital General de México.
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ANEXOS
l. Hoja de Consentimiento Informado para los pacientes del protocolo

EVALUACION DE ESQUEMA DE INSULINA SUBCUTANEA ESCALONADA CONTRA USO DE INSULINA
BASAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 NO GRAVES HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO DE
MEDICINA INTERNA EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

El proyecto de investigacién corresponde a investigacion sin riesgo.

Se le invita a participar en este estudio, es importante que usted lea y comprenda la informacién
en este consentimiento informado; siéntase en la total libertad de hacer preguntas hasta que usted
entienda completamente.

éQué pretende el estudio? (justificacion y objetivos)

Comparar 2 formas de tratamiento para su diabetes para lograr un mejor control de su azucar y asi
disminuir el tiempo que usted este en el hospital.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS

Puede tener sintomas secundarios al tratamiento establecido debido a la baja de azlcar que se
manifiestan como: Sudoracidn “fria”, desmayos, desorientacidn, sensacidn de hambre y malestar
general, si esto llegara a ocurrir los médicos estdn capacitados para resolver el problema.

¢Qué beneficios puedo esperar de este estudio?

Mejor control de su azucar y disminuir el tiempo de estancia en el hospital.
EXPLICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS A SEGUIR

éQué implica el estudio?

Darle tratamiento para su azucar con insulina de accién intermedia o de accién rapida, para
controlar de mejor manera su azlcar, se tomaran muestras de sangre de su dedo para checar las
cifras de azlcar por lo menos cada 6 a 8 horas.

¢Qué pasa si no deseo continuar con el estudio?

Nada, Usted puede retirarse en cualquier momento de este estudio y se continuara dando
atencion médica de calidad y oportuna para su enfermedad sin ninguna penalizacidn.

¢éQuién conocera mis datos?
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Todos los registros obtenidos mientras usted participa en este estudio asi como todos los registros
hospitalarios y del consultorio, estaran disponibles solo para el personal médico del hospital
involucrado en la atencién de su enfermedad. Los datos de este estudio seran absolutamente
confidenciales. Solo los médicos responsables del estudio sabran los datos de este cuestionario.

1/3

EVALUACION DE ESQUEMA DE INSULINA SUBCUTANEA ESCALONADA CONTRA USO DE INSULINA
BASAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 NO GRAVES HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO DE
MEDICINA INTERNA EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

éQuién me informara de estado de mi salud durante el estudio?
Los médicos responsables de estudio, le informaran de manera oportuna del control de su azucar.
¢Cudnto me costara participar en este estudio?

Absolutamente nada, todos los materiales que se necesita para su tratamiento seran
proporcionados por el hospital.

SI TIENE ALGUNA DUDA O PREGUNTA SOBRE EL ESTUDIO EN EL QUE PARTICIPA

Si usted tiene pregunta sobre la conduccién de este estudio, usted deberd contactar: a la Dra.
Virginia Sdnchez al teléfono 29 09 2000 ext. 1061

Para cualquier pregunta relacionada con sus derechos como participante en el estudio, llame al
comité de Etica del Hospital General de México al 50 0438 42.

He leido o han leido para mi la informacion anteriormente escrita antes de firmar esta forma de
consentimiento. Yo he tenido siempre la oportunidad amplia de preguntar y he recibido las
respuestas que han satisfecho dichas preguntas. Si no participo o si discontinuo mi participacion
en este estudio no seré penalizado y no renunciare a ninguno de mis derechos legales. Por lo tanto
yo acepto voluntariamente tomar parte en este estudio. He recibido copia de este acuerdo de
consentimiento informado.

Por la firma de este consentimiento informado, no renuncio a ninguno de mis derechos legales.
Firma del Paciente

Nombre impreso

Fecha/Hora

Domicilio
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2/2

EVALUACION DE ESQUEMA DE INSULINA SUBCUTANEA ESCALONADA CONTRA USO DE INSULINA

BASAL EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 NO GRAVES HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO DE

MEDICINA INTERNA EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

Testigo 1

Nombre Impreso

Fecha / Hora

Domicilio

Teléfono

Testigo 2

Nombre Impreso

Fecha / Hora

Domicilio

Teléfono

Investigador Principal

Dra. Virginia Sanchez

Médico Adscrito del Servicio Medicina Interna U 110
Médico Internista

Maestria en Ciencias.
Fecha/Hora.

Dr. Francisco Javier Alvarez Torres
Médico Residente de 4 afio
Medicina Interna

Fecha/Hora
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Il. Esquemas de Tablas de Variables Solicitadas en Pacientes que

ingresaron al protocolo

Nombre

Folio ECU

Diagnostico
Ingreso

Diagnostico de
Egreso

Dias de estancia
hospitalaria

Edad

Sexo

Peso

Talla

IMC

Cintura en cm

Cadera cm

Presion arterial
sistolica

Presion arterial
diastolica

Colesterol

Triglicéridos

HDL

LDL

HbA1c

ler
control

29
control

3er
control

4to
control

Promedio

Glucosa ingreso

Glosa Promedio

Glucosa egreso

Glucosa en
ayuno

Glucosa
preprandial

Eventos de
Hipoglucemia
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[l Calculo y distribucion de las dosis de insulina en el esquema
basal+bolo

Para realizar el calculo de dosis de insulina basal + bolos se recomienda:

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tratados con dieta o antidiabéticos orales:
Dosis diaria de inicio de insulina:

- 0.4 Ul/kg/dia cuando la glucemia se encuentra entre 140 a 200 mg/dL

- 0.5 Ul/kg/dia cuando la glucemia se encuentra entre 201 a 400 mg/dL

- 0.2 a 0.3 Ul/kg/dia en pacientes mayores de 70 afios o cuando existe dafio renal (FG <
60/mL/min).

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 con tratamiento previo con insulina:
- Lainsulina de inicio debe ser en la misma dosis que el paciente recibia antes del ingreso.

En las dos situaciones anteriores la aplicacidn del esquema basal-bolo se debe dar:

- La mitad de la dosis (50%) con una insulina de larga accién basal y la otra mitad con insulinas de
accion corta, dividida en tres bolos preprandiales.

- Si el paciente no estd recibiendo alimentacidn por via oral, la dosis de insulina rapida no se debe
administrar.

- Dar la dosis basal de insulina una vez (glargina/detemir) o dos veces (NPH) al dia, a la misma hora
cada dia.

- Ajustar la dosis de insulina cada dia de acuerdo a los resultados de glucometrias y siguiendo los
mismos principios de distribucién segln requiera cada paciente.

éCalcular la dosis de insulina suplementaria (correccion)?

- Si el paciente muestra una adecuada tolerancia a la via oral y no hay un adecuado ajuste al
tratamiento con insulina basal, se debe afiadir una dosis de insulina de acciéon rapida en la
columna de “usual”. También usar en los pacientes ancianos y aquellos con insuficiencia renal.
- Si el paciente no estd recibiendo alimentacidn por via oral, se debe afiadir una dosis
suplementaria de insulina rapida o corta cada 6 horas segun la columna de “sensible”

- Comenzar segun columna “Resistente” en los pacientes que reciben corticosteroides y los
tratados con mas de 80 Ul/dia

Glucosa Sensible Usual Resistente
>141-180 2 4 6
181-220 4 6 8

221-260 6 8 10
261-300 8 10 12
301-350 10 12 14
351-400 12 14 16

> 400 14 16 18

Antes de las comidas: afiadir la dosis de correccidn de insulina, a la dosis programada de insulina
de acuerdo con la estimacidn de la sensibilidad a la insulina del paciente.
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