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ANTECEDENTES Y MARCO DE REFERENCIA

La diabetes, enfermedad con prevalencia creciente, y que en los Estados Unidos de
América, afecta ya al 9.3% de los adultos mayores de 20 afios’ y en México ocupa
actualmente el noveno lugar mundial; determinandose gue en la prevalencia de diabetes,
las proyecciones de los especialistas internacionales refieren que para el afio 2025, el
pais ocupara el séptimo lugar mundial si no se realiza una campafa trascendente de
prevencion, diagndstico oportuno y control de la diabetes. Existen aproximadamente cinco
millones de mexicanos con diabetes, pero un millén desconoce que la padece y debido a
ello no llevan tratamiento alguno. En términos econémicos el significado de los cambios
en el perfil epidemiolégico y demogréfico, significa un incremento en la demanda de
atencion de padecimientos costosos (tratamiento de enfermedades crénico
degenerativas) que competirdn con el presupuesto asignado para el tratamiento de otras
enfermedades aln sin resolver (Tabla 1). Por lo tanto es necesario tomar como base de
andlisis las tendencias del cambio en el perfil epidemiolégico en paises en desarrollo,
cuya teoria asume que las tendencias de la morbi-mortalidad corresponden a ciertos
cambios en la incidencia de enfermedades, presentandose un perfil mixto. Asi entonces,
los pacientes con diabetes, frecuentemente son hospitalizados por afectacion de micro-
macro vasculatura de entre ellas; enfermedades cardiacas, infecciosas, respiratorias,
renales, enfermedad vascular periférica y amputaciones?.

Mientras diferentes estudios en la década de los noventas se dedicaron a demostrar que
el control adecuado de las cifras de glucosa reducian de forma importante las
manifestaciones micro y macro cardiovasculares en pacientes ambulatorios, s6lo hasta
hace poco, el control y manejo de pacientes diabéticos hospitalizados ha tomado
importancia®. La hiperglucemia en pacientes hospitalizados, es un problema comun,
serio, y de alto costo para el sector salud con profundas consecuencias médicas.
Evidencia médica, recopila de forma alarmante, que los pacientes con un mal control
glucémico dentro de las diferentes unidades de Cuidados Intensivos, tienen mayor riesgo
de complicaciones y muerte?. Los pacientes diabéticos requieren de un control glucémico
adecuado y estricto cuando se encuentran hospitalizados, aun, si no estan dentro de
unidades de Terapia Intensiva. En estos pacientes, las cifras de hiperglucemia se asocian
a estancia hospitalaria prolongada, infecciones, capacidad de reintegrarse

adecuadamente a la sociedad tras ser egresado del Hospital, y fallecimiento, por lo tanto,



el control meticuloso de la Glucosa dentro de su estancia, mejora estas condiciones
(Dibujo 1)* °.

De forma histérica, se ha documentado que el control inmediato de las cifras de Glucosa
es posible con Infusion de Insulina endovenosa, esto, realizado en las unidades de
cuidados intensivos® ’ Sin embargo, en las unidades de cuidados generales (pabellones)
de Medicina Interna, y Cirugia, las cifras de hiperglucemia son frecuentemente pasadas
por alto y no atendidas de forma adecuada. Se ha descrito que el abordaje de estos
pacientes se lleva a cabo con esquemas subcutaneos de insulina a requerimientos, de
acuerdo a criterio del Médico tratante y en esquemas no estandarizados, y que menos de
la mitad de los pacientes con hiperglucemia son tratados con insulina basal, y son pocos
los estudios publicados que evallGan el tratamiento 6ptimo de este tipo de pacientes (que
no cursan con enfermedades que requieran cuidado critico). Datos relacionados con el
estricto control glucémico de pacientes hospitalizados con un tratamiento intensivo con
insulina para lograr las metas establecidas por el Consenso del Colegio Americano de
Endocrinélogos realizado en el 2004 demuestran que cuando los pacientes se encuentran
en cifras entre 80mg/dL a 110mg/dL, la mortalidad se reduce en un 34%, sepsis en un
46%, sustitucion de la funciéon renal con didlisis en un 41%, necesidad para ser
hemotransfundido 50%, y polineuropatia en un 41%° En un estudio de revision
retrospectiva de expedientes de 1886 pacientes hospitalizados reveld que se
incrementaba hasta 18 veces mas, el riesgo de mortalidad en el grupo de pacientes con
hiperglucemia sin una historia previa de Diabetes, y en 2.5 veces, en el grupo de
pacientes ya conocidos con diabetes®..

De forma mas reciente, Umpierrez y otros™ han ensayado el uso de Insulina Basal contra
esquemas de insulina subcutanea a dosis escalonada, y como resultado se observé que
los pacientes con el esquema basal, son mejor y mas rapidamente controlados que los del
grupo control.

A pesar de los fundamentos que hacen que un control estricto de la hiperglucemia sea
implementado en los diferentes servicios de Hospitalizacion, y que dicho control se
establece con un manejo agresivo en base al uso de Insulina, existen factores que hacen
gue el tratar u establecer un control adecuado en areas no de cuidados intensivos sea

mas dificil. (Tabla 2). Sin embargo, el temor a la hipoglucemia constituye una barrera para




lograr establecer un mejor control glucémico en los pacientes, sobretodo, aquellos que
cursan con pobre ingesta caldrica, afiadiendo, que los Médicos, generalmente no atienden
la hiperglucemia a no ser que sean rebasadas las cifras de 180mg/dL a 200mg/dL y que
igualmente, de forma frecuente se interrumpe el tratamiento establecido previamente en
pacientes ya conocidos diabéticos, y se implementan esquemas de insulina subcutanea
de accién rapida a dosis escalonada. La primer persona que uso e introdujo dicho
tratamiento fue Elliot Joslin en 1934. Este esquema presentd diversas ventajas como su
conveniencia, simplicidad, prontitud en su aplicacion, faciimente implementado tanto en
unidades quirtrgicas como médicas y que no dependian de la presencia del médico
tratante para su aplicacion. El uso de este esquema, sin embargo, como se ha comentado
previamente, no es avalado por la literatura por el bajo éxito que se tiene en alcanzar las

metas establecidas, pero se sigue usando™.

Por lo tanto el siguiente estudio se realiza para demaostrar lo siguiente en nuestro medio:

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes en México ocupa el noveno lugar mundial; es la primera causa de
mortalidad*?, ** y ocupa los primeros 5 lugares de morbilidad, su prevalencia es del 7% y
gue para el afio 2025, el pais ocupara el séptimo lugar mundial si no se realiza una
campafa trascendente de prevencion, diagnéstico oportuno y control de la diabetes.
Existen aproximadamente cinco millones de mexicanos con diabetes, pero un millén
desconoce que la padece y debido a ello no llevan tratamiento alguno. En términos
econdmicos el significado de los cambios en el perfil epidemiolégico y demografico,

significa un incremento en la demanda de atencién de padecimientos costosos

Pregunta de Investigacion.

¢El tratamiento con Insulina de accion lenta (Basal) es mejor que el tratamiento con
Insulina de Accién Réapida en Esquemas escalonados para alcanzar un control glucémico
adecuado en pacientes con Hiperglucemia diabéticos tipo 2 hospitalizados en unidades de

cuidados Médicos Generales?



JUSTIFICACION

Existen pocos estudios en la literatura médica mundial que establezcan la forma
adecuada del control glucémico en los pacientes hospitalizados en unidades de cuidados
médicos generales. Asi mismo, no ha habido suficiente impacto en el personal médico
que labora en dichas unidades para entender y lograr que el control glucémico con
insulina basal es mejor para los pacientes que un esquema de insulina escalonado. Los
esquemas de insulina de accion rapida aplicados de forma subcutanea y escalonados se
mantienen aln vigentes en la practica diaria, para el intento de dicho control, sin embargo,
ante la creciente evidencia de que los pacientes en unidades médicas de cuidados
generales deben ser controlados de forma mas rapida y rigurosa. Por lo tanto se realiza
este estudio para comparar la eficacia, y rapidez de la aplicacion de insulina lenta Basal
versus esquemas de Insulina subcutanea escalonada para el control glucémico de los
pacientes en pacientes hospitalizados en salas de cuidados generales con diagnostico de
diabetes tipo 2.

OBJETIVO

Evaluar el esquema de Insulina Basal en Pacientes diabéticos tipo 2 no Graves
hospitalizados en un hospital de segundo nivel en el estado de Querétaro, México.

HIPOTESIS

El tratamiento con Insulina de accién lenta (Basal) es mejor que el tratamiento con
Insulina de Accién Réapida en Esquemas escalonados para alcanzar un control glucémico
adecuado en pacientes con Hiperglucemia diabéticos tipo 2 hospitalizados en unidades de
cuidados Médicos Generales en un hospital de segundo nivel en el estado de Querétaro,

México



DISENO DE LA INVESTIGACION Y ESTRATEGIAS METODOLOGICAS
PARA ABORDARLO.

MATERIALES Y METODOS

Universo de Trabajo.

Pacientes con diagnéstico de diabetes tipo 2 hospitalizados en unidades de cuidados

Médicos Generales en un hospital de segundo nivel en el estado de Querétaro, México

Diseiio del estudio:

Ensayo clinico simple

Seleccion de la muestra:

Criterios de Inclusion. Se ingresaron al estudio y de manera secuenciada, a
todos los pacientes mayores de 18 afos que se encuentren hospitalizados en los
servicios de cuidados médicos generales (Medicina Interna y Cirugia) con diagnéstico
previo de Diabetes tipo 2, que se encuentren con glucemias mayores de 180
mg/dL(maximo permisible de acuerdo al ACE) en dos tomas seriadas el mismo dia y sin
importar el tratamiento previo a su internamiento (antidiabéticos orales)

Criterios de exclusion. Estados agudos de descompensacién (cetoacidosis u
estado Hiperosmolar no Cetdsico), que no estén en tratamiento con insulina, que no
tengan diagnostico de insuficiencia renal crénica en estadio 4 6 mas, que no se
encuentren en uso de corticoides, que no cursen con alguna afeccibn mental que

imposibilite su estudio, y no embarazadas.

Intervencion:

El esquema a seguir de tratamiento (NPH basal Vs EIARSC) se tomé como referencia el

esquema usado por Umpierrez y colaboradores (



) 'y el propuesto por Inzucchi ** y se modificé de acuerdo a los recursos de nuestro
hospital (Glargina por Insulina NPH y Glulisina por Insulina Regular) y tomando en cuenta
la vida media de cada insulina usada sus equivalencias en conversion por porcentajes
(Tabla 3)

Se desarrollé un algoritmo para este fin (Algoritmo Propuesto 1)

Captacién y asignacién

Evaluacion inicial
Se realiz6 en dos o mas evaluaciones e incluyo:

Elaboracién de Historia Clinica y exploracién fisica completa por un médico

general o un especialista.
Examenes de laboratorio

Todas las mediciones se realizaron en el Laboratorio del Hospital, a todos los
pacientes se les tomad muestras de sangre y orina, en sangre se medid glucosa en
ayuno, hemoglobina glucosilada, creatinina, colesterol total , colesterol LDL y colesterol
HDL, triglicéridos.

Los pacientes posteriormente fueron asignados de forma aleatoria en una
proporcion 1:1 al tratamiento con insulina basal o insulina de accion rapida en esquema

escalonado.

Seguimiento

El seguimiento de cada paciente es cada 6 u 8 horas, durante el tiempo que el
paciente permanezca hospitalizado. La evaluacion inicial, una evaluacion media y una

evaluacion final.
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Evaluacién subsecuente

Evaluacién clinica y exploracion fisica completa por un médico especialista. Se
monitore6 medicamentos hipolipemiantes, antihipertensivos y otros, para vigilar la

posibilidad de cambios en ellos su dosis al dia 0 suspension, dudas en general.

Examenes de laboratorio

Todas las mediciones se realizaron en el Laboratorio de la Unidad pacientes se
les tomdé muestras de sangre y orina, en sangre se midieron glucosa en ayuno,

hemoglobina glucosilada, creatinina, colesterol total, triglicéridos.

Muestreo por conveniencia
Definicion de variables:
Dependiente: Control glucémico adecuado en pacientes con diabetes tipo 2 no graves.
Independiente: Insulina basal en pacientes con diabetes tipo 2 no graves

Confusion: Edad, sexo, hiperglucemia, obesidad, hipertension arterial, foco infeccioso.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES. VER ANEXO 1
CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo a la ley general de salud en materia de investigacion para la salud, y tomando
en consideracion lo sefialado en el capitulo 1 articulos 13, 14, 16 y 17 con sus respectivos
incisos, no hubo incoveniente alguno con los sujetos en estudio. Firmaron hoja de

consentimiento informado ver anexo 2 y los datos tomados son confidenciales.

11



RESULTADOS

Se enrolaron a este estudio un total de 11 pacientes durante el periodo comprendido entre
el 1° de Agosto del 2008 al 1° de Septiembre del 2008. Un total de 2 mujeres y 9 hombres,
todos los que se encontraron dentro de los criterios de inclusién, de éstos, se incluyeron a
6 pacientes a esquema de insulina Basal con NPH y a 5 pacientes en esquema de
insulina de accion rapida subcutanea. Todos los pacientes fueron seguidos por el
personal médico del servicio de Medicina Interna del Hospital General de San Juan del
Rio, Querétaro.

No se realizaron consultas de seguimiento al momento de su egreso médico del Hospital.
(CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE PACIENTES 1 ver Tabla 5)

Se asignaron a los pacientes de forma secuencial, iniciando con el Esquema Propuesto
para control con Insulina de accién intermedia. Los antidiabéticos orales se interrumpieron

al ingresar al protocolo, bajo consentimiento informado (Ver anexo 2).

Se iniciaron esquemas de acuerdo a los criterios establecidos para dicho propdésito, y
vigilando las glucemias capilares de forma continua (preprandial y a las 22 y 03 hr)
durante el tiempo de estancia intrahospitalaria y a cualquier hora, si el paciente
presentaba sintomas de hipoglucemia. El esquema de insulina NPH fue incrementado en
un 20% si la glucemia basal en ayuno fue registrada en mas de 130mg/dL una vez
iniciado el tratamiento en la toma nocturna, y 20% en la matutina si se establecieron
cifras fuera de la meta establecida en los periodos preprandiales (menos de 110 mg/dL)
esto en los pacientes dentro del esquema de Insulina Basal. En los pacientes con
esquemas de insulina subcutanea, se dieron incrementos de acuerdo a lo establecido en

las tablas 3y 4.

Los valores propuestos de éxito en el tratamiento con insulina, era lograr glucosa en
ayuno menor de 130mg/dl sin caer en hipoglucemia. Como meta primaria era establecer
diferencias en el control glucémico entre los diferentes grupos en tratamiento, de acuerdo
a la medicion diaria de glucosa en ayuno sérica. Como objetivo secundario era establecer
las diferencias entre los grupos relacionando el nimero de eventos de hipoglucemia

registrados, tiempo de estancia intrahospitalaria, HbAlcl, Glucosa promedio durante el
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tiempo de estancia hospitalaria, Presion Arterial, Peso, Talla, Triglicéridos, Cintura en Cm,
HDL y LDL.

No hubo diferencias significativas en relacion al promedio de edad de los admitidos, asi
como en el tiempo de estancia intrahospitalaria, peso, talla, triglicéridos, cintura en Cm 'y
niveles de HDL y LDL. Las diferencias se marcaron en relacion a las variables de HbAlc,
y presion arterial.

El diagndstico de ingreso que mas prevalecié entre los ingresados al protocolo fue de Pie
diabético (6 pacientes), seguido de Neumonia Adquirida en Comunidad Clase Il Ay B (3
pacientes), Urgencia Hipertensiva (1 paciente), Infeccién de Vias Urinarias (1 paciente).

No hubo ningun caso perdido, por fallecimiento.

El tiempo de estancia intrahospitalaria promedio, para los pacientes en esquema de
insulina Basal fue de 7.8 dias, y para los pacientes con esquema de insulina subcutaneo
escalonado fue de 4.2 dias. No hubo ninguna muerte durante el tiempo que se realiz6 el
estudio. El objetivo primario se logré6 mas rapido en los pacientes con Insulina basal, en
un tiempo de 3 dias, y en los pacientes con esquema escalonado no fue alcanzado
totalmente. La glucosa promedio de ingreso en los pacientes en protocolo de insulina
basal fue de 282.3 mg/dl, y de aquellos en insulina escalonada subcutanea fue de 271
mg/dL. (Ver Tablas 6y 7)

Los eventos de hipoglucemia reportados se presentaron mas en los pacientes tratados
con insulina basal (1 paciente) que en aquellos con esquemas escalonados subcutaneo (0
pacientes), siendo controlado con infusion rapida endovenosa de glucosa al 50% sin tener
complicaciones posteriores. El descontrol metabdlico registrado con cifras mayores de
140 mg/dL preprandial y en ayuno predominé en los pacientes con esquemas de insulina

escalonados (4 pacientes) que en aquellos con esquema basal (6 pacientes).

El promedio de valores de HbAlcl fue de 11.31-11.43% en ambos grupos, pero es de
llamar la atencién, que tuvimos 4 pacientes, 3 en el esquema de insulina basal y uno en el
de insulina escalonada subcutanea que registraron valores de 12 a 16%, respondiendo
mas rapido al tratamiento, incluso llegando a la meta en menos de 48 hr de estancia en el

hospital.

Asi mismo, se logro el objetivo primario en el grupo control respecto al grupo de prueba

(Grupo Insulina Basal Vs Grupo Esquema Escalonado de Insulina), mostrando con prueba
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T pareada de 2.867 y P = <0.035, estadisticamente significativa en el grupo de Insulina

basal, contra un valor en prueba T pareada de 1.531 y p = 0.200.

CONCLUSIONES

En este estudio experimental, basado en los estudios publicados y mencionados
previamente, se logra una vez mas comprobar la eficacia y seguridad en la
implementacion de los esquemas de Insulina Basal en aquellos pacientes hospitalizados
diabéticos con hiperglucemia que no se encuentren en estado de gravedad para alcanzar

niveles 6ptimos de control metabdlico.

A pesar de que en los esquemas de insulina escalonada se incrementaron las dosis de
insulina a fin de lograr alcanzar los objetivos trazados, esto no fue posible, hasta realizar

cambio de dicho esquema, afadiendo la aplicacién de insulina basal.

Encontramos asi mismo, que la dosis de insulina basal llegaba a ser hasta tres veces mas
al inicio comparado con las unidades de insulina usadas en los esquemas de insulina
escalonada. Esto repercute, l6gicamente, que el control glucémico, se logra en menos

tiempo y de manera mas eficiente.

Se report6d un solo evento de hipoglucemia no fatal en el grupo de insulina Basal, lo cual
es acorde a lo reportado por otros estudios, y que se resolvié al aplicar bolo Unico de
glucosa endovenosa. Pero, lograr que no se reporten eventos de esta naturaleza, debe
ser uno de los objetivos dentro de la terapeltica de pacientes que cursen con

hiperglucemia, ya sea no graves u graves.

A pesar de la evidencia, es comun observar que en las unidades de cuidados médicos
generales (Pabellones de Cirugia y Pabellones de Medicina Interna) los pacientes se
encuentran con mal control glucémico, incluso, alin cuando se conoce que mantener
niveles éptimos de Glucosa sérica influyen directamente en el desenlace del paciente
(morbilidad y mortalidad). Esto puede explicarse porgque existe desconocimiento por parte
del personal que se encuentra a cargo de dichos pacientes, en el uso de Insulina como
régimen basal, por el temor a favorecer eventos adversos (hipoglucemia) o simplemente,
porque es aparentemente mas sencillo llevar un control preestablecido de los pacientes
en base a esquemas no justificados de insulina de accion rdpida. Aunado a esto, la mayor

parte de los médicos, consideran que la hiperglucemia en los pacientes hospitalizados es

14



“normal” por el estrés mismo de la hospitalizacién, o incluso por la enfermedad que
condiciona su hospitalizacion, y, no se implementa tratamiento alguno, hasta no haber

alcanzado cifras de glucosa sérica u capilar que rebasen los 200mg/dL.

Entendemos que nuestro estudio observa ciertas limitantes como el hecho de excluir a los
pacientes que no son diagnosticados como diabéticos, y que cursan con hiperglucemia
intrahospitalaria, asi mismo, la falta de comunicacion total con personal de los pabellones
quirdrgicos (egreso de los pacientes aun a pesar de encontrarse con niveles no 6ptimos
de glucosa sérica) impidi6 que pudiéramos completar la transicion de aquellos
hospitalizados bajo el régimen de esquema escalonado de insulina a insulina basal, a fin
de lograr los objetivos trazados. Asi mismo se excluyeron a los pacientes que se
encontraban en tratamiento con glucocorticoides, y en aquellos pacientes diagnosticados
con enfermedad renal terminal y que se encontraran en didlisis, ya que, estaria en mayor
riesgo de hiperglucemia, y la dosificacion adecuada retrasaria por cuestiones

administrativas del hospital, su egreso.

A pesar de las limitantes antes descritas, en este estudio, logramos identificar que el uso
de insulina NPH basal més insulina preprandial de accion rapida, representa una mejor
forma de control comparado con los esquemas de insulina escalonada frecuentemente
usados en las unidades médicas de cuidados generales. Quiza el uso de los esquemas
escalonados son mas sencillos de seguir por parte del personal de enfermeria e incluso
de ordenar por parte de los médicos tratantes, pero falla en lograr conseguir el control

metabdlico que se busca, por lo tanto no debe continuar siendo utilizado.
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Algoritmo Propuesto 1

Paciente con Hiperglucemiano en Gravedad a incluir

en protocolo

!

Medir Hemoglobina Glucosilada

!

Paciente Diabético tipo 2, se
descontintian Antidiabéticos
orales

v

Paciente con Ingesta por Via Oral de
alimentos

Glucosa mayor de 140mg/dl en dos
determinaciones seriadas

Insulina Basal (NPH) a
0.4ulkgldia, si glucosa es
entre 140 a 200 mg/dL, y
0.5u/kg/dia si la glucosa es
mas de 201 mgldL vy
agregar insulina  accion
rapida antes de los
alimentos a a partir de
140mg/dL de Glucosa (Por
cada  40mgidL  de
incremento  se  escalan
2ufinsulina en pacientes que
sean resistentes se adapta
de acuerdo a la tabla
afiadida

Esquema de insulina
preprandial escalado (a
partir de 140mgfdL de
Glucosa  (Por  cada
40mg/dL de incremento se
escalan  2ufinsulina en
pacientes  que  sean
resistentes se adapta de
acuerdo a |a tabla afiadida)
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Tabla 1

Costos directos y requerimientos financieros para satisfacer la demanda de servicios de
salud por modelo de atencion y tipo de institucion para casos esperados de diabetes

MODELO DE ATENCION 2000 2003 * 11=20.0
SSA IMSS ISSSTE SSA IMSS ISSSTE
Diabetes
Madelo de atencién 16 262 165 46 629 741 10 499 885 22 780 906 58 581 133 14 455 397
hospitalaria
Modelo de atencicn 12 360 494 19 961 808 6303 324 17 315 727 25078 094 8678496
ambulatoria
Ambos modelos 28622 659 66 591 549 16 803 209 40 096 633 83 659 227 23133 893
de atencidn

Fuentes: Banco de México. indice Nacional de Precios por Servicios Médicos en México.
Cuadernos Mensuales, Base 1980=100. La Actividad Econ6émica en México. 1983-2000.
Gerencia de Investigacion EconOmica. Arredondo A, et al. Costos y consecuencias
financieras del cambio en el perfil epidemiolégico en México. INSP-Universidad de
Montreal-International Development Research Centre, 1999. Actualizacion de Modelos

Probabilisticos, diciembre del 2000.

Tabla 2

Caracteristicas de Pacientes clasificados como de Dificil control Glucémico

HIPERSECRECION DE HORMONAS
CONTRA REGULADORAS POR ESTRES

REQUISICION DE  AYUNO EN
DIVERSOS PROCEDIMIENTOS

INCREMENTO EN LA RESISTENCIA A LA
INSULINA

USO DE GLUCOCORTICOIDES

PATRON IRREGULAR DE ALIMENTACION

BAJO NIVEL CULTURAL

POBRE EXPLICACION DE LAS METAS POR
PERSONAL MEDICO

FALTA DE EQUIPO/MATERIAL
MEDICO

Fuente: Thomas WD, Flammer K. Diabetes Management in the Hospital. Med Clin N Am

92 (2008) 407-425
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PROTOCOLOS DE TRATAMIENDO CON INSULINA

A

B.

Régimen de bolo basal de insulina con Glulisina y Glargina

Suspender uso de antidiabéticos orales al ingreso
i. 0.4 unidades . kg /peso cuando la concentracién de glucosa de ingreso sea de
0.5 unidades. Kg/peso cuando la concentracién de glucosa de ingreso sea de

Administrar un medio de la dosis total de insulina Glargina y un medio de la dosis total de insulina Glulisina
Administrar la dosis de insulina Glargina una vez al dia, a la misma hora cada dia

a.
b. Iniciar dosis de insulina diaria:
140 a 200 mgy/dl.
Mas de 201 mg/dl.
[
d.
e.

f.

Administrar insulina Glulisina en tres dosis equivalentes entre sf, de manera preprandial. Suspender su uso si el paciente no puede ingerir alimentos.
Insulina Suplementaria

1. Administrar la insulina Glulisina siguiendo protocolo de “esquema escalonado” para glucosa sérica > 140 mg/dI.

2. Si el paciente puede tener una ingesta adecuada de alimentos, administrar la insulina Glulisina antes de cada alimento, y antes de dormir
de acuerdo a la columna marcada como “usual”.

3. Si el paciente no puede consumir alimentos, administrar la insulina Glulisina cada 6 hr como suplementaria de acuerdo a la columna de
“sensible a la insulina”.

4, Si la glucosa de ayuno o la glucosa promedio durante el dia son >140 mg/dl, en ausencia de hipoglucemia, incrementar la dosis de
Glargina 20% cada dia.

5. Si el paciente desarrolla hipoglucemia (<70 mg/dl) disminuir Glargina en un 20% cada dia.

Monitorizar la glucosa sérica antes de cada alimento, y antes de dormir, y cada 6 horas si el paciente se encuentra en ayuno

Régimen de insulina escalonada con insulina de accién regular

a.
b.
c.
d

e.
f.

Suspender uso de antidiabéticos orales al ingreso

Si el paciente puede alimentarse, administrar la dosis de insulina regular preprandial y antes de dormir de acuerdo a la columna “usual”

Si no puede alimentarse, administrar la dosis de insulina regular cada 6hr de acuerdo a la columna de “sensible a insulina”

Si la glucosa en ayuno o la preprandial es persistentemente >140 mg/dl, en ausencia de hipoglucemia, incrementar el esquema escalonado de las columnas “sensible a
insulina” a “usual” o de “usual” a “resistente”

Si se desarrolla hipoglucemia (<70 mg/dl), disminuir el esquema escalonado de “resistente” a “usual” o de “usual” a “sensible”

Monitorizar la glucosa sérica antes de cada alimento, y antes de dormir, y cada 6 horas si el paciente se encuentra en ayuno

Escala de Insulina suplementaria

Glucosa Sérica mg/dl Sensible a Insulina Usual Resistente a Insulina
>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

Tabla 3

Adaptado de: Umpierrez GE, Smiley D, Palacios A, et al. Randomized Study of Basal-
Bolus Insulin Therapy in the Inpatient Management of Patients With Type 2 Diabetes
(RABBIT 2 Trial)- Diabetes Care 30:2181-2186, 2007
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Tabla 3

Propiedades de Insulina Subcutanea en diferentes p fone:
Insulina Inicio Efecto Pico Tiempo de Accion
Basal
° NPH 24} horas &8 horas 121 horas
o GLARGINA 24 hors NONE 20)- 24 horas
# DETEMR 24 horas NONE | 224 horas
Prandial y/o Suplementaria
» REGULAR  (accion corta) 30-60) minutos 2.3 horas (3] () horas
® Analogos deInsulina  (ultrarapida) 5-15 minutos 3090 minutos 4-{y horas
Lispro
Aspart
Glulisina

Adaptado de: Van den Berghe G, Wouters P, Weekers F, et al. Intensive insulin
theranv in the criticallv ill patients. N Enal J Med. 2001:345:1359-1367
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Dibujo 1

RESPUESTA METABOLICA
AL TRAUMA

¢ HORMONAS DE ESTRES ¥ PEPTIDOS
/'\ GLUCOSA
J msunmva )
DISFUNCION INMUNOLOGICA AAGCL: g AT CIES REACTIVAS DR02
N CETONAS +
PLACTATO
11\ FACTORES DE TRANSCRIPCION
INFECCION DISEMINADA ,b MODULADORES SECUNDARIOS

LESION CELULAR/APOPTOSIS
INFLAMACION
LESION TISULAR
REPARACION DE LA HERIDA
ACIDOSIS
INFARTO/ISQUEMILA

ESTANCIA PROLONGADA
DISCAPACIDAD
MUERTE

Relacion entre Hiperglucemia y estancia Intra hospitalaria. La hiperglucemia y la
deficiencia parcial de la insulina causadas por el estrés metabodlico, desencadena la
disfuncion inmunolégica, liberacion de radicales libres, generando diferentes grados de
lesién a los tejidos, favoreciendo mayor tiempo de estancia, e incrementando el riesgo de
muerte (Adaptado de: Clement S, Braithwaite SS, Magee MF, Ahmann A, Smith EP,
Schafer RG, Hirsh IB: Management of diabetes and hyperglycemia in hospitals. Diabetes
Care 27:553: 597,

2004
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Tabla 5.

Caracteristicas de los Pacientes Ingresados a Protocolo

Pacientes con Esquema de

Insulina Basal

Pacientes con Esquema de Insulina
Escalonada Subcutdnea

Hombres 5 4
Mujeres 1 1
Edad 53 afios 44 +-2 afos
IMC (Kg/m2) 22.67 kg/m2 27.75 kg/m2
Alcl 11.31% 11.43%
Glucosa Ingreso 282.83 mg/dL 271 mg/dL
Tiempo de Estancia 7.8 dias 4.2 dias
Glucosa en Ayunas 164.21 mg/dL 211.19 mg/dL
Glucosa Preprandial 166.84 mg/dL 184.90 mg/dL
Hipoglucemia 1 0
Peso 52.96 kg 68.93 kg
Talla 166.4 cm 1.58 cm
Triglicéridos 140.18 mg/dL 173.03 mg/dL
Presion Arterial 105/55 mmHg 113/73 mmHg
Cintura en Cm 94 cm 91 cm
HDL 25.48 mg/dL 27.33 mg/dL
LDL 54 mg/dL 44.68 mg/dL

Colesterol Total

109.65 mg/dL

102.14 mg/dL

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE PACIENTES 1
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Tabla 6

Comparacion de Glucosa de Ingreso y
Egreso en Pacientes con Esquema
Escalonado de Insulina Accion Rapida

B Glucosa Ingreso M Glucosa Egreso

645
380
197 187 175 178
96 100 143 I11o
Bl == HE [ ] ]

Tabla 7

Comparacion de Glucosa de ingreso y
egreso en Pacientes con Esquema
Basal de Insulina

B Glucosa Ingreso M Glucosa Egreso

495

345 306
231
164 160
130 I 104 g1 I 106
in B n . m

Pruebat con 2.8 y valor de p <0.05
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ANEXO 1.

Operacionalizacion de variables:
Control glucémico adecuado en pacientes con diabetes tipo 2 no graves.
Definicion conceptual y operacional.
Glucosa sérica con determinacion de 80 a 120 mg/dl preprandial en cualquier momento.
Indicador categérico: 0= glucosa 80 a 120 mg/dI
1= glucosa 120 a 180 mg/dI
2 = glucosa >181mg/dl
Tipo de variable. Cualitativa ordinal.
Prueba estadistica: RM, IC o5, prueba X? para tendencias

Insulina basal en pacientes con diabetes tipo 2 no graves.- Insulina de accién lenta de

duracién de 20 a 24 hr con disminucién de glucosa sérica.

Insulina de accién rapida subcutanea en pacientes con diabetes tipo 2 no graves. Insulina

de accibn rapida de 4 a 6 hrs con disminucién de glucosa sérica.
Indicador categdrico: 0 = insulina basal

1 = insulina de accioén rapida subcutanea
Tipo de variable. Cualitativa nominal dicotdmica

Prueba estadistica: RM, IC g5, prueba X?

Sexo
Definicion conceptual y operacional.

Como conjunto de condiciones anatémicas, fisiolégicas y afectivas que caracterizan cada

género, el cual es definido como forma psicosocial los diferentes estados sexuales-

Indicador Categ6rico: 0 = Hombre
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1 = Mujer
Edad
Definicién conceptual y operacional.

Tiempo que lleva existiendo una persona o ser vivo desde su nacimiento y afios

cumplidos al momento de realizar el estudio.
Indicador categdrico: 0 = 20-39 afios

1= 40-59 afios

2 =60 a 80 afos
Tipo de variable: Cuantitativa discreta intervalar.

Prueba estadistica: media, proporciones, RM, IC g5, prueba X2

indice de Masa Corporal

Definicion Conceptual y operacional.

Indicador muy utilizado para evaluar el peso de un sujeto, relacionando su peso con su
talla corporal. Se obtiene dividiendo la cifra de su peso en kilogramos entre el resultado de
elevar al cuadrado la talla expresada en metros. El resultado se considera normal en los

adultos cuando se encuentra entre 20 y 25.
Indicador Categérico: 0 = 20-25 kg/m2
1 = 26-29 kg/m2

2 =>30 kg/m2

24



Hemoglobina Glucosilada

Definicion Conceptual y operacional.

Fraccion de la hemoglobina circulante que sufre glicosilacion. Se utliza como un
pardmetro analitico que estima el control metabdlico de la diabetes mellitus en los tres
meses anteriores a la extraccion de sangre. Se valoran la hemoglobina Al y la
subfraccién Alc. Las cifras de hemoglobina Alc, superiores a 7,5%, son consideradas

como indicativas de un control glucémico no éptimo.
Indicador Categérico: 0 = <7%
1=7a8%

2=>8%

Glucosa en ayuno y Glucosa Preprandial

Definicidn conceptual y operacional

Utilizada para determinar si alguien tiene diabetes. La prueba es realizada a primera hora
en la mafiana ya que se supone que usted no debe comer por lo menos por 8 a 12 horas
antes de la prueba. Esta mide cuanta azlcar estd en su sangre antes de que haya
comido. Los resultados de esta prueba son medidos en miligramos (mg) de glucosa por
decilitro (dL) de sangre. Una lectura normal es de menos de 100 mg/dl. Una lectura de
126 mg/dl en dos distintas ocasiones indica diabetes.
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Presioén Arterial

Definicion Conceptual y operacional.

La presién arterial es la fuerza que ejerce la sangre contra las paredes de las arterias.
Cada vez que el corazén late, bombea sangre hacia las arterias. Su presion arterial estara
al nivel mas elevado al latir el coraz6n bombeando la sangre. A ésto se le llama presion
sistélica. Cuando el corazdn esta en reposo, entre un latido y otro, la presion sanguinea

disminuye. A esto se le llama la presion diastolica.

Indicador Catego6rico: 0 = Menos de 120 mmHg sistélica y de 80 mmHg diastdlica
1 = presion sistdlica invariable de 120 al39 6 diastélica de 80 a 89
2 = presion sistolica invariable de 140 a 159 o diast6lica de 90 a 99

3 = presion sistdlica invariable de 160 6 mas o diastélica de 100

26



ANEXO 2
CARTA DE CONSENTIMIENTO

A cada entrevistado se le explicara a detalle el objetivo del estudio, la estrategia, la confidencialidad y las
formas potenciales de difusién de la informacién.

TITULO DEL ESTUDIO:

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

¢ Qué pretende el estudio?

Conocer la existencia de disminuir el tiempo de estancia y de mejor control de su enfermedad, durante esta
hospitalizacion.

¢ Qué beneficios puedo esperar de este estudio?

El tratamiento oportuno de la enfermedad, y factores de riesgo a tratar.

EXPLICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS A SEGUIR

¢ Qué implica el estudio?

Establecer bajo un algoritmo de tratamiento, el control adecuado de su enfermedad metabdlica
POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS

Puede tener sintomas secundarios al tratamiento establecido que se manifiestan como: Sudoracion “fria”,
desmayos, desorientacion, sensacion de hambre y malestar general, pero, para lo cual el personal que lo
atiende esta capacitado para responder a dicha sintomalogia

¢Quién conocera mis datos?

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 de la institucién involucrada
en su atencion.

Los datos de este estudio serdn absolutamente confidenciales. Sélo los médicos responsables del estudio
sabran los aspectos de este cuestionario y sus alcances.

¢ Cuanto me costara participar en este estudio?
Absolutamente nada.

27



OFRECIMIENTO PARA CONTESTAR LAS PREGUNTAS SOBRE ESTE ESTUDIO

Si usted tiene preguntas sobre la conduccion de este estudio, usted debera contactar: al Dr. Oscar Rosaldo
Abundis al teléfono celular 55 29 39 98 06.

Para cualquier pregunta relacionada con sus derechos como participante en el estudio, llame al Comité de
Etica del Hospital General de México al 50-04-38-42.

He leido, o lo 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 descontindio mi participacion en este estudio no seré
penalizado y no renunciaré 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 Sujeto Nombre impreso Fecha/hora

Domicilio:

Teléfono:

Testigo 1 Nombre impreso Fecha/hora

Domicilio

Teléfono:

Investigador Principal Nombre impreso Fecha/hora
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Anexo 3

Diagnostico y clasificacion de la Diabetes Mellitus de la Asociacion Americana de
Diabetes.
e Historia Médica de Diabetes: Diabetes previamente diagnosticada y de pleno
conocimiento por el médico tratante
o Diabetes No reconocida: Hiperglucemia (glucemia en ayuno >126mg/dl, o glucosa
aleatoria >200mg/dl) que ocurre durante el tiempo de hospitalizacion, y que se
confirma de forma posterior al egreso por los métodos habituales de diagndstico
de Diabetes, pero no reconocida por el médico tratante durante la hospitalizacién
del paciente.
e Hiperglucemia Relacionada a la Hospitalizacién: Hiperglucemia (glucemia en
ayuno >126mg/dl, o glucemia aleatoria >200mg/dl) que ocurre durante el tiempo
de hospitalizacién, pero que revierte a valores normales al egreso del paciente.

Y de acuerdo al consenso realizado por el Colegio Americano de Médicos Endocrinélogos
y la ADA, se establecieron las siguientes metas de control glucémico para pacientes
hospitalizados™®:

Pacientes en la unidad de Cuidados Intensivos: 110 mg/dL (6.1mmol/L)
Pacientes en Pabelldn, glucosa Preprandial: 110 mg/dL (6.1mmol/L)
Pacientes en Pabellon, glucosa Maxima permisible: 180 mg/dL (10.00mmol/L)
Hipoglucemia: Glucosa menor de 60mg/dL
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Anexo 4
Esquemas de Tablas de Variables Solicitadas en Pacientes que ingresaron a Protocolo

140 a 200mg/dL Basal

Diagnéstico Ingreso
Dianéstico de Egreso
Edad

Sexo

IMC (Kg/m2)

Alcl

Glucosa Ingreso
Glucosa Promedio
Tiempo de Estancia
Glucosa en Ayunas
Glucosa Preprandial
Hipoglucemia

Peso

Talla

Triglicéridos
Presion Arterial
Cinturaen Cm

HDL

LDL

Origen: Pacientes ingresados a protocolo de forma secuencial
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Mayor 201 mg/dL Basal

Diagnéstico Ingreso
Edad

Raza

Sexo

IMC (Kg/m2)

Alcl

Glucosa Ingreso
Glucosa Promedio
Tiempo de Estancia
Glucosa en Ayunas
Glucosa Preprandial
Hipoglucemia

Peso

Talla

Trigliceridos
Presion Arterial
Cinturaen Cm

HDL

LDL

Origen: Pacientes ingresados a protocolo de forma secuencial
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140 a 200mg/dL EIARSC

Diagnéstico Ingreso
Edad

Raza

Sexo

IMC (Kg/m2)

Alcl

Glucosa Ingreso
Glucosa Promedio
Tiempo de Estancia
Glucosa en Ayunas
Glucosa Preprandial
Hipoglucemia

Peso

Talla

Trigliceridos
Presion Arterial
Cinturaen Cm

HDL

LDL

Total

Origen: Pacientes ingresados a protocolo de forma secuencial
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Mas de 201 mg/dL EIARSC

Diagnéstico Ingreso
Edad

Raza

Sexo

IMC (Kg/m2)

Alcl

Glucosa Ingreso
Glucosa Promedio
Tiempo de Estancia
Glucosa en Ayunas
Glucosa Preprandial
Hipoglucemia

Peso

Talla

Trigliceridos
Presion Arterial
Cinturaen Cm

HDL

LDL

Origen: Pacientes ingresados a protocolo de forma secuencial
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Anexo 5

ESQUEMAS DE INSULINA, PREPRANDIAL Y PARA PACIENTES CON
ESQUEMA BASAL DE INSULINA

Insulina NPH
140-200 mg/dL: 0.4u/kg/dia
201 o mas: 0.5u/kg/dia

Administrar 2/3 de la dosis basal 30 minutos antes del DESAYUNO y 1/3 de la dosis basal a las 22 hr

Esquema de Insulina de Accion Rapida Preprandial

>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
351400 12 14 16

=400 14 16 18
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