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e ANTECEDENTES Y ESTADO DEL TEMA

Los glucocorticoides (CE) son farmacos muy utilizados en medicina y se
dispone de una amplia variedad de presentaciones y vias de administracion,
cada una de las cuales con una farmacocinética, farmacodinamica, dosis y
pautas diferentes. Se utilizan en multitud de enfermedades como respiratorias,
dermatoldgicas, reumatologicas, neoplasias, induccidn en quimioterapia, en

cuidados paliativos o en trasplantes.

Uno de los efectos adversos mas conocidos de estos farmacos es la
hiperglucemia que puede afectar tanto a pacientes ya diagnosticados de
diabetes como en pacientes sin diabetes conocida. La aparicion de este efecto
adverso es muy variable y depende tanto de las caracteristicas del paciente

como de la via, forma y duracion de administracion.

La prevalencia de este efecto adverso es muy variable segun los diferentes
estudios se encuentran entre 5y un 25 %.

La hiperglucemia es un problema importante en la practica diaria por los
efectos deletéreos a corto y largo plazo de la hiperglucemia sobre la
enfermedad de base del paciente y porque la hiperglucemia perse aumenta el
riesgo de infecciones, el riesgo cardiovascular, el de ICTUS por lo que es un
importante factor a tener en cuenta. Las fluctuaciones de niveles de glucosa en
sangre se han asociado también a aumento de colesterol LDL, disfuncion
endotelial, activacion de la cascada de coagulacion, aumento de la cascada
inflamatoria de las citokinas, y un estrés oxidativo que favorece la progresion
de patologia macrovascular asociada a diabetes. Algunos estudios han
relacionado que estos cambios se producen tanto en pacientes diabéticos ya
conocidos como en pacientes que nunca han tenido problemas para control de

la glucemia. @39

En pacientes hospitalizados hiperglucemias agudas se han relacionado con
aumento de la estancia hospitalaria, aumento de visitas al servicio de
urgencias, aumento del riesgo de requerir asistencia en cuidados intensivos y

aumento de mortalidad hospitalaria. En algunos pacientes esta situacion puede



llevar a una situacion de cetoacidosis diabética o coma hiperosmolar con el

evidente riesgo para la vida que ello conlleva.

A pesar de lo descrito es un aspecto de la medicina que la mayoria de
profesionales infravaloran y se sabe muy poco respecto al tratamiento y
posibles consecuencias de un mal manejo de esta situacion (esta situacion es
dependiente del receptos GLUT4). Los CE producen resistencia a la insulina
interfiriendo en este transportador.

Fisiopatologia:

El mecanismo por el cual los CE producen una alteracion en el metabolismo de
la glucosa es muy similar al que ocurre en pacientes con diabetes tipo 2. Los
CE producen un aumento de la resistencia a la insulina que en la mayoria de
los casos es de entre 60 — 80% dependiendo de la dosis de CE y el tipo

utilizado.

El musculo esquelético es responsable del manejo del 80% de la glucosa
postprandrial por lo que representa la mayor reserva de glucosa en el

organismo.

En personas sanas a nivel hepatico por las vias de gluconeogénesis y
glucogenolisis se mantienen los niveles de glucemia estables pero estas
cascadas también se afectan con los CE haciendo estos un efecto antagénico

al de la insulina y afectando sobre todo a la glucemia posprandial.

A nivel de tejido adiposo los CE: 1) promueven la resistencia y expresion de
adipocinasas, las cuales aumentan la resistencia la insulina, 2) baja la
expresion de adiponectinas, que aumentan la sensibilidad a la insulina. 3)

estimula la expresion y secrecién de leptina.

En personas sanas los mecanismos de regulaciéon son capaces de compensar
estos cambios, pero en poblaciones susceptibles o personas que ya tienen
afectado alguno de los mecanismos de regulacion esto hace que se produzcan

estados de hiperglucemia.



Diabetes (definicion) y estado actual del tema:

Tratamiento actual de hiperglucemia secundaria a CE, :246.89)

El tratamiento debe ser individualizado en todos los pacientes teniendo en
cuenta el tipo de corticoesteroide que se administra, el tiempo, la frecuencia, la
dosis y la via de administracion. No obstante el tratamiento habitual para
ajustar la hiperglucemia secundaria al uso de corticoides en las exacerbaciones
por EPOC suele ser la insulina NPH. Ello requiere instruir al paciente en el
manejo de la insulina si no la estaba recibiendo previamente y aumentar el

riesgo de producir una hipoglucemia. *®

En general, aunque no hay gran evidencia cientifica el respecto, los
hipoglucemiantes orales tienen una eficacia limitada y que tienen una potencia
limitada y por lo general tardan un tiempo en iniciar su efecto. También son
farmacos dificiles de adaptar a la pauta de hiperglucemia secundaria a CE.
Pero también hay muy poca informacion respecto a estos farmacos en esta

situacidn concreta.

Metformina: es una buena opcidn terapéutica ya que actla en uno de los
problemas que generan los CE, pero hay algunos articulos que hablan de que
no son Utiles en estos casos. Por otra parte tampoco se puede usar en

pacientes con insuficiencia renal ni en importantes comorbilidades. ©

Tiazolidinedionas: tienen una pequefa accion en la secrecién de insulina y se
han utilizado en hiperglucemias secundarias a CE, pero sus efectos adversos

limitan el uso de estos farmacos.®

Inhibidores de DPP-4: la Exenetida se ha relacionado con el descenso de
hiperglucemia y con la pérdida de peso. Este farmaco se puede recomendar en
pacientes con tratamiento con dosis intermedias de CE en dosis Unica diaria
por su rapido inicio de accion, su efecto predominantemente posprandial y por
el bajo riesgo de hipoglucemia.*®

Glinidas. Tienen un inicio de efecto inmediato pero un efecto poco duradero,
esto se adapta al perfil hipoglucémico producido por CE y reduce el riesgo de



hipoglucemia por la mafana, coincidiendo con la desaparicion de la accion

hiperglucemia de los CE.®

GLT 2: Tienen un inicio de efecto rdpido con una duracion de efecto de unas 24
horas, son farmacos con bajo riesgo de hipoglucemias y son capaces de
ayudar a la pérdida de peso del paciente lo que conlleva un nuevo beneficio.
Son farmacos con un uso limitado en pacientes con insuficiencia renal grave y

pacientes con infecciones de orina de repeticion.!”
e JUSTIFICACION

La hiperglucemia secundaria a corticoesteroides es un efecto adverso grave,
muy frecuente en la practica clinica habitual y que suele tratarse con insulina

NPH, generalmente de forma transitoria mientras dura el tratamiento con CE.
(9,10)

El poco tiempo para educar al paciente, la complejidad del tratamiento
insulinico, los riesgos de hipoglucemias y la importancia que tiene el control de
la hiperglucemia hace que resulte de interés encontrar una opcion terapéutica

mas sencilla y eficaz para el control de este efecto adverso.

Con este estudio los investigadores pretenden valorar un tratamiento
alternativo a la insulina que resulte sencillo, eficaz y mas seguro para el control

de este efecto secundario.
e HIPOTESIS y OBJETIVOS

Ho: Los pacientes con tratamiento alternativo a la insulina no tienen un

mejor control de hiperglucemias secundarias a corticoesteroides

H1: Los pacientes con tratamiento alternativo a la insulina tienen mejor

control de hiperglucemias secundarias a corticoesteroides.
OBJETIVOS:

Analizar si el tratamiento con antidiabéticos orales produce similar o mejor

control glucémico que la insulina NPH (terapia estandar) en pacientes



diabéticos tratados con corticoides orales tras un ingreso hospitalario por

descompensacion respiratoria.

Analizar si el tratamiento con antidiabéticos orales produce menos efectos

adversos, incluyendo hipoglucemia, que la insulina NPH (terapia estandar)

en pacientes diabéticos tratados con corticoides orales tras un ingreso

hospitalario por descompensacion respiratoria.

METODOLOGIA

1. DISENO

Ensayo clinico abierto en paralelo con aleatorizacion simple.

Grupo A: administramos tratamiento habitual para manejo hospitalario de

hiperglucemia secundaria glucocorticoides.

Grupo B: administramos combinacion de metfomina e inhibidor de DPP-4 con

repaglinida

a)

b)

d)

Tratamiento previo con Metformina
a. Afadir repaglinida 0.5 mg tras la cena.
b. Titular hasta 0.5 mg/8h hasta conseguir una glucemia basal < 140
mg/dl o post prandial < 180 mg/dl.
Tratamiento previo con Metformina mas SU
a. Afadir sitagliprina 100 mg en la cena.
Tratamiento previo con Metformina mas iDPP4
a. Afadir repaglinida 0.5 mg tras la cena.
b. Titular hasta 0.5 mg/8h hasta conseguir una glucemia basal < 140
mg/dl o post prandial < 180 mg/dl
Tratamiento previo con Metformina mas iSGLT2
a. Afadir repaglinida 0.5 mg tras la cena.
b. Titular hasta 0.5 mg/8h hasta conseguir una glucemia basal < 140
mg/dl o post prandial < 180 mg/dl
Si el paciente presenta glucemias > 200 mg/dl basales en 2 dias

consecutivos, afadir insulina NPH.



2. AMBITO DEL ESTUDIO

Hospital Universitario de San Juan. Pacientes con tratamiento corticoesteroideo

durante el ingreso y que al alta hospitalaria se mantenga el tratamiento al
menos 9 dias mas.

Periodo de estudio: 1 afio y 6 meses

3. POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes diabéticos en tratamiento con un maximo de 2 antidiabeticos orales

hospitalizados en la unidad de neumologia en Hospital Universitario de San
Juan por cualquier causa que durante su estancia hospitalaria tengan
tratamiento corticoideo y que el alta mantengan tratamiento al menos 9 dias

s

mas.

Para la inclusion de pacientes se tendran en cuenta los siguientes criterios:
e Criterios de inclusion:
o Edad mayor de 18 afios
o Pacientes en tratamiento corticoideo de al menos 9 dias de
duracion (incluyendo dias de pauta descendente)

o Paciente con hemoglobina glicosilada <8% en el ingreso.

e Criterios de exclusion:
o Pacientes embarazadas.
o Pacientes que rehusen participar.
o Pacientes con filtrado glomerular menor de 50 ml/min/1.73m?
o Pacientes con diarrea crénica o con infecciones de orina o
micoéticas genitales de repeticidon
o Pacientes hospitalizados en unidades de cuidados intensivos.
o Paciente con alergias o intolerancias a los principios activos que

vamos a utilizar.

4. Diagnoéstico

El diagnostico de diabetes secundario al uso cronico de esteroides se

considera, como en diabetes por otras etiologias, en base a los criterios de la
8



ADA en 1997 y la OMS en 1998. Lo criterios diagnostico son los mismos.
Aunque lo més frecuente es un paciente ya diagnosticado de DM2 que precisa
CE como consecuencia de la exacerbacion de una EPOC.

Viendo que el mecanismo por el cual los -corticoesteroides producen
hiperglucemias y el patrén de estas, la medicion de glucemia basal es una
buena estrategia para los pacientes tratados con corticoides las 24 horas; pero
los pacientes en tratamiento con dosis Unicas matutinas de CE de accion
intermedia, los test clasicos no son los mejores porque infravaloran la
hiperglucemia. En estos pacientes (los mas numerosos), la glucemia mas
sensible es la postpandrial de la comida y prepandrial de la cena, siendo la de
la de antes de la cena la mas sencilla de estandarizar. Por ello los pacientes en
tratamiento con CE en monodosis por la mafiana, deberian monitorizarse la

glucemia capilar entes de la cena los primeros dias de tratamiento. @

El diagndstico de la diabetes esteroidea se estableceré si la glucemia basal
es superior a 126 mg/dl o si la glucemia en cualquier momento es mayor o igual
a 200 mg/dl. Desde el punto de vista practico, consideramos que el tratamiento
de la hiperglucemia inducida por corticoides debe plantearse cuando los
valores de glucemia capilar prepandriales son mayores de 140 mg/dl.

5. Calculo del tamafo de la muestra

Para detectar una diferencia en la proporcion de pacientes con hiperglucemia
(>140 mg/dl) de 30% o mayor (en hipétesis bilateral), con un error alfa de 5%
(nivel de confianza del 95%) y beta de 20% (potencia de 80%), contemplando
una prevalencia de pacientes con hiperglucemia de 70% en el grupo control y
de 40% en el grupo intervencion, ampliando con un 10% por posible pérdidas,
es necesario estudiar un total de 94 casos (47 en cada grupo).

6. Tipo de muestreo

Muestreo consecutivo no probabilistico.
Aleatorizacion de la asignacion de tratamiento: los participantes en el ensayo
se irdn aleatorizado segun orden de llegada al ensayo de forma que los

pacientes con numero par se les administrara tratamiento A (insulina NPH),



mientras que a los pacientes con niumero de orden impar se les administrara el

tratamiento B (protocolo de farmacos orales).

7. Variables

Visita-1

Centro Médico Cddigo de

paciente

1. Criterios de inclusion: o Si o No
2. Criterios de exclusion: o Si o No
3. Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

4. Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o

viudo/a
5. Nivel socioecondémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto
6. Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o Universidad
7. TA:___ mmHg (al ingreso)
8. Frecuencia cardiaca:
9. Glucemia al ingreso: __ Glucemia mas alta durante el ingreso:
10. N° de Hipoglucemias previas:
11. HbAlc:
12.Creatinina:
13. Filtrado Glomerular:

14.Infeccion de orina /candidiasis genital en ultimos 3 meses: o Si o No

10



15. Tratamiento CE durante ingreso: Dosis: Tiempo:
16. Tratamiento CE al alta hospitalaria: Dosis: Tiempo:
Pauta descendente: o Si o No

17.Diagndéstico al alta de hospitalizacion

18.Diagnéstico al ingreso:

19. Diagnéstico confirmado Diabetes Tipo 2: o Si o No

20. Necesidad de asistencia en urgencias por problemas relacionados con

control glucémico: o Sio No N°_
21. Tratamiento habitual para Diabetes:

(especificar)

22.Insulinoterapia: o Si o No

(especificar)

11



23.Comorbilidades

COMORBILIDADES*

Si

NO

COMORBILIDADES *

Si

NO

Hipertension arterial

Dislipemia Tabaquismo activo
Obesidad Insuficiencia cardiaca
Cardiopatia. Isquémica Ictus  (cualquier forma:
conocida previa isquémico, hemorréagico,
(Cualquier forma: angor, TIA, etc.)

IAM, etc.)

Vasculopatia periférica Retinopatia proliferativa o

conocida (amputacion,

ITB<0.9 o claudicacion)

Edema macular

Macro albuminuria Artrosis (cualquier
(Albuminuria > 300 mg/dl) o localizacion)

Insuficiencia renal

Céancer (cualquier EPOC / Asma

localizacion)

Ansiedad Depresién

Hepatopatia (cualquier Dispepsia /ulcus
etiologia) Gastroduodenal

Neuropatia diabética

Arritmias cardiaca (FA vy

otras)

Alteraciones tiroides

Otras (especificar)

Especificar nimero total de comorbilidades que padece incluyendo

las de esta tabla

*Patologias que requieran al menos 6 meses de tratamiento o seguimiento

médico

12




24.Ingreso hospitalario

Ingreso hospitalario FECHA

Dias de Hospitalizacion

Dias de tratamiento CE

Exitus SI/NO
Causa:

Visita — 2:
Visita telefénica. 4 dias tras el alta. Revision telefonica de los perfiles

glucemicos.

Visita — 3:

9 dias tras alta hospitalaria. Registro de glucemias preprandiales diarias en
cena, control de efectos secundarios medicacion, control adherencia al
tratamiento.

Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento para Diabetes Mellitus (Anexo
3). Solicitud de HbA1c a los 60 dias.

Visita — 4:

Visita telefénica. Valoracién de HbAlc en laboratorio. Recuerdo al paciente de

realizarse la analitica si no lo ha hecho.
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8. Analisis Estadistico

Se realizara en primer lugar una estadistica descriptiva y se calcularan
para las variables cualitativas, el porcentaje con el intervalo de confianza
correspondiente, mientras las variables cuantitativas quedaran definidas por la
media y desviacion estandar, calculando también el intervalo de confianza al
95% (método con correccidn para poblaciones finitas).

Posteriormente se realizara una estadistica analitica. En primer lugar se
realiza un ajuste de las variables a distribucion normal, mediante el Test
Kolmogorow-Smirnov. Posteriormente se valora la asociacion entre dos
variables cualitativas con la prueba Chi cuadrado o prueba exacta Fisher, y la
comparacion de medias mediante la prueba T Student para datos no pareados,
y la comparacion de medias entre mas de dos grupos mediante el andlisis de la
varianza. Para los andlisis de asociacion entre dos variables cuantitativas se
emplea el analisis de correlacion lineal simple.

Finalmente se realiza un analisis multivariante de regresion logistica
para analizar las variables asociadas a la presencia del mal control glucémico
como variable dependiente (glucemia prepandrial antes de la cena > 140
mg/dl).

Se consideran significativos valores de p < 0.05. Para el andlisis estadistico

utilizaremos el programa SPSS v 22.0.

9. Caracteristicas de la intervencion

La intervencion consiste en la aplicacibn de un nuevo protocolo basado en
medicacion oral (tratamiento A) o del protocolo habitual con insulina NPH
(Tratamiento B). Se realizara una aleatorizacion de los pacientes para designar
grupo de intervencion A o B.

Medicion de una unica glucemia capilar antes de la cena cada dia y registro de
los resultados durante el tiempo de toma de corticoides y 5 dias después.

No se realizar4 ninguna otra intervencion fuera de las habituales en practica

clinica.

14



e ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El protocolo de estudio se sometera a la aprobacion por el Comité Etico de
Ensayos Clinicos (CEIC) del Departamento de Salud de San Juan de
Alicante. El estudio se realizard de acuerdo a los estandares de las
Directrices Internacionales para la Revision Etica de Estudios
Epidemiolégicos (Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas-CIOMS-Ginebra, 1991) y las recomendaciones de la Sociedad
Espafiola de Epidemiologia sobre la revision de los aspectos éticos de los
estudios epidemiolégicos investigacion.

Confidencialidad de los datos

Toda la informacion relativa a la identidad del paciente se considera
confidencial. Los datos obtenidos durante el estudio se trataran de
acuerdo con la Ley 5/1999 y normativa vigente correspondiente. Cada
investigador solo tendréa acceso a los datos que ha incluido en el estudio.
El equipo coordinador del estudio que tendra acceso a los datos
globales utilizados en el estudio debera firmar un documento

garantizando la confidencialidad
e LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

La posibilidad de pérdidas de pacientes se controla habiendo tenido en cuenta
esa posibilidad en el calculo del tamafio muestral.

El compromiso de los investigadores es alto y no hay remuneracion
econdmica. Los medios para realizar el estudio son los habituales de la
atencion a estos pacientes, por lo que no se requiere de adquisicion de
aparataje. El nimero de variables es reducido. Por todo ello tiene un coste bajo
y por eso no se solicita la ayuda econdmica.

La seleccion de pacientes se realizara durante el ingreso hospitalario del

paciente.
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e CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

La duracion del estudio es de 12 meses.

Periodo Tarea

Abril 2018 Disefio del estudio
Septiembre 2018 Presentacion al CEIC
Diciembre 2018— Diciembre 2019 Recogida de datos

Revisién de las variables y su calidad

Analisis de los datos

Enero — Marzo 2020 Analisis de los datos
Redaccioén del informe final

Publicacion de resultados

e RECURSOS DISPONIBLES PARA REALIZACION DEL PROYECTO

Los recursos clinicos son los habituales del manejo de estos pacientes en
practica clinica. Se cuenta con la colaboracion del Servicio de Neumologia
del Hospital Universitario de San Juan.

Se cuenta también con la colaboracion de la Catedra de medicina de
Familia de la Universidad Miguel Hernandez, asi como de la Unidad de
investigacion del Hospital Universitario de San Juan y la Fundacion para el
Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunitat

Valenciana.
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e APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

Conocer si el tratamiento propuesto es capaz de mejorar el control de
hiperglucemias secundarias a tratamiento con corticoesteroides y lograr reducir

el nUmero y severidad de eventos adversos secundarios al tratamiento actual.

El mejor control de este efecto secundario podria permitir un mejor control de

las complicaciones de las hiperglucemias.

Evitar el uso de insulina ayuda a simplificar el tratamiento por ser mas sencillo
para el paciente que aprender el manejo de un dispositivo nuevo y utilizar una

medicacion de mayor riesgo de efectos adversos.
e MEMORIA ECONOMICA
Metformina + Sitagliptina: 50 mg/1000 mg: precio, 56 comprimidos: PVP 61.19€
Repaglinida: 0,5 mg, precio por 90 comprimidos: PVP 2.79€
Glucometro: entre 20y 40 €

Coste aproximado por paciente y dia: 2,60 €

17
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e ANEXOS

Anexo 1:

e HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio/proyecto: Utilidad clinica del uso de antidiabéticos orales para
el control glucémico en pacientes en tratamiento episodico con glucocorticoides

por descompensacion de patologia respiratoria (ESTUDIO: HOSPI-CORT).

Version de la HIP:|Fecha de Ila version:|CENTRO: Hospital San
1 01/06/2018 Juan

Hoja de informacion al paciente.

Titulo del estudio: Utilidad clinica del uso de antidiabéticos orales para control
glucémico en pacientes en tratamiento con glucocorticoides (ESTUDIO:
HOSPI-CORT).

Introduccion:

Somos un equipo de meédicos de Atencién Primaria y endocrinologia del
Departamento de Salud Alicante-Sant Joan d’Alacant. Nos dirigimos a usted
para invitarle a participar en un proyecto de investigacion aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de San Juan y que cumple
con los requisitos legales y cientificos propio de estos trabajos.

La intencién de este documento es que usted reciba la informacién
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar
en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir, ademas puede consultar con las personas que

considere oportuno.

Participacion voluntaria:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacién con su médico, enfermera u otros profesionales de la salud, ni

se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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Descripcion general del estudio:

Se conoce que un mal control glucémico es causa de prolongacion de ingreso
hospitalario y también causa un gran nimero de complicaciones a medio y
largo plazo. Para su tratamiento disponemos de buenos farmacos para el
control de la glucemia como la insulina, pero en muchas ocasiones dicho
tratamiento genera un importante numero de complicaciones por su dificil
ajuste y manejo.

El objetivo de este estudio es valorar si un tratamiento mas sencillo con
medicacion mas facil, segura y comoda de administrar es igual o mas efectiva
para el control de la hiperglucemia secundaria a corticoesteroides que el

tratamiento clasico con insulina (o el procedimiento habitual).
Es posible que no obtenga ningun beneficio por su participacion, pero
queremos prestarle la mejor atencion para que su evolucion sea la mejor

posible.

Confidencialidad:

La informacién obtenida sera anénima y solo serd accesible al médico
del estudio o sus colaboradores. Sera tratada con confidencialidad, segun lo
dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999 del 13 de diciembre de Proteccidon de

Datos de Caracter Personal.

Muchas gracias por su colaboracion

El equipo investigador
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Hoja de consentimiento informado

Titulo del estudio: Titulo del estudio: Utilidad clinica del uso de antidiabéticos
orales para el control glucémico en pacientes en tratamiento episoédico con
glucocorticoides por descompensacion de patologia respiratoria. (Estudio:
HOSPI-CORT)

(Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el

investigador y otra el paciente)

Yo (nombre y

APEIIAOS). .o

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con (Nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha........... Firmadelpaciente..........c.oooiiiii

Fecha........... Firma del investigador.............c.cooooiiiiii
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE CESION DE DATOS DEMOGRAFICOS
Y DE SALUD PARA UNA BASE DE DATOS DE USO HOSPITALARIO E
INVESTIGACIONAL

Investigador principal: Dr/a.
Servicio:
Persona de contacto: Dr/a.

Teléfono de contacto:

Objetivo: El objetivo de este consentimiento es pedirle que nos permita
registrar sus datos demograficos y de salud en una base de datos que
tiene como objetivo ampliar el conocimiento sobre el tratamiento y
evolucién de los pacientes afectos de hiperglucemias secundarias a
corticoides. Estos datos se usaran en proyectos de investigacion médica,

con analisis de practica clinica sin caracter intervencionista.

Descripcion del tratamiento: Se llevar4 a cabo un registro de los datos
relativos a su patologia, asi como del tratamiento empleado para el
mismo y un seguimiento de la evolucion de su enfermedad. Estos datos
seran recogidos en una base de datos disefiada para tal fin y con caracter
andénimo, a la que so6lo tendréan acceso los investigadores involucrados en

los proyectos paralos que puedan ser empleados.

Beneficios del tratamiento: Los analisis derivados de este registro nos
permitiran ampliar el conocimiento sobre el tratamiento de
hiperglucemias secundarias, las actitudes terapéuticas empleadas y los
beneficios de las mismas en funcion de las caracteristicas de la

enfermedad.

Riesgos del procedimiento: Este registro no conlleva ningun riesgo
adicional para usted, ya que los farmacos utilizados han sido ya probados
tanto en eficacia como en seguridad y no modifica la actitud terapéutica
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gue su médico vaya a adoptar en cada momento para su patologia. Su
medico consensuara con usted las alternativas terapéuticas disponibles

en el marco de la préctica clinica habitual para su enfermedad.

Alternativas de tratamiento: Su médico le informara de las alternativas
posibles en cada momento y consensuarad con usted las que mejor se
ajusten a las caracteristicas de su enfermedad de acuerdo con la practica

clinica habitual.

Confidencialidad de los datos: El tratamiento de los datos de carécter
personal sera tratado con respeto a su derecho a la intimidad y de forma
confidencial. Este tratamiento se rige por la Ley Organica 15/1999, de 13
de Diciembre, de Proteccién de Datos de caracter personal y su desarrollo
a través del Real Decreto 1720/2007. El acceso a su informacion personal
gueda restringido al equipo investigador y circunscrito al Servicio de
Oncologia Médica del Hospital General Universitario de Elche,
comprometido al deber de secreto inherente a su profesion. Los datos
qgue se emplearan para proyectos de investigacion seran recogidos en
una base de datos en la que de ninguna manera se recogera informacion
gue pueda identificarle personalmente. Se le identificara mediante un
codigo unico y de acceso limitado, Unicamente su médico podra
correlacionar sus datos con su historia clinica. Toda difusion de los
resultados de los andlisis que se realice a posteriori nunca mostrara

datos personales del paciente.

Cesion de datos a paises extranjeros: En el caso en que sea conveniente la
participacion o puesta en comun de diferentes estrategias terapéuticas
con investigadores de ambito internacional, siempre se exigira el
cumplimiento de la normativa nacional en cuanto a cesién de los datos

obtenidos.

Version 1.0 23/06/2018
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Anexo 2: cuaderno de recogida de datos.

Visita-1

Centro Médico Caodigo de

paciente

1. Criterios de inclusion: o Si o No
2. Criterios de exclusion: o Si o No
3. Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

4. Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o

viudo/a
5. Nivel socioecondémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto
6. Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o Universidad
7. TA:___ mmHg (al ingreso)
8. Frecuencia cardiaca:
9. Glucemia alingreso: __ Glucemia mas alta durante el ingreso:
10. N° de Hipoglucemias previas:
11. HbAlc:
12.Creatinina:
13. Filtrado Glomerular:
14.Infeccion de orina /candidiasis genital en ultimos 3 meses: o Si o No
15. Tratamiento CE durante ingreso: Dosis:_ Tiempo:
16.Tratamiento CE al alta hospitalaria: Dosis:___ Tiempo:

Pauta descendente: o Si o No
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17.Diagnéstico al alta de hospitalizacion

18.Diagnostico al ingreso:

19.Diagnéstico confirmado Diabetes Tipo 2: o Si o No

20. Necesidad de asistencia en urgencias por problemas relacionados con

control glucémico: o Si o No N°:

21. Tratamiento habitual para Diabetes:

(especificar)

22.Insulinoterapia: o Si o No

(especificar)

23.Comorbilidades

COMORBILIDADES*

SI

NO

COMORBILIDADES *

SI

NO

Hipertension arterial

Dislipemia Tabaquismo activo
Obesidad Insuficiencia cardiaca
Cardiopatia. Isquémica Ictus  (cualquier forma:
conocida previa isquémico, hemorragico,
(Cualquier forma: angor, TIA, etc.)

IAM, etc.)

Vasculopatia periférica Retinopatia proliferativa o
conocida (amputacion, Edema macular

ITB<0.9 o claudicacion)

Macro albuminuria

(Albuminuria > 300 mg/dl) o

Artrosis (cualquier

localizacion)
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Insuficiencia renal

Cancer (cualquier EPOC / Asma

localizacion)

Ansiedad Depresién

Hepatopatia (cualquier Dispepsia /ulcus
etiologia) Gastroduodenal

Neuropatia diabética

Arritmias cardiaca (FA vy

otras)

Alteraciones tiroides

Otras (especificar)

Especificar numero total de comorbilidades que padece incluyendo

las de esta tabla

*Patologias que requieran al menos 6 meses de tratamiento o seguimiento

médico

24.Evento

EVENTO

FECHA

Dias de hospitalizacion

Dias de tratamiento CE

Exitus

Causa:

SI/NO

25




Anexo 3: Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento para Diabetes Mellitus
version estado (DTSQ-s): 1%

Por favor, conteste cada pregunta haciendo un circulo en un numero de cada
una de las escalas, para indicar la extension de como Ud. ha experimentado
los cambios.
Si no ha experimentado ningun cambio, marque con un circulo “0”.
En comparacion con su experiencia con el tratamiento en los ultimos tres
meses,

1. ¢En qué medida est4 Ud. satisfecho/a con su tratamiento actual?

Muy satisfecho/a 6 543210 Muy insatisfecho/a

2. Ultimamente, ¢,con qué frecuencia ha considerado que su nivel de

azucar es inaceptablemente alto?

La mayoria del tiempo 6 543210 Nunca

3. Ultimamente, ¢.con qué frecuencia ha considerado que su nivel de

azucar es inaceptablemente bajo?

La mayoria del tiempo 6 543210 Nunca

4. Ultimamente, ¢en qué medida considera Ud. que su tratamiento resulta

facil/lcomodo?

Muy facil/muy comodo 6 5 43210 Muy dificil/muy incobmodo

5. Ultimamente, ¢en qué medida considera Ud. que su tratamiento se

adapta a su vida?

Se adapta muy facilmente 6 5 4 3 2 1 0 No se adapta a mi vida
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6. ¢En qué medida esta satisfecho/a con su grado de conocimiento acerca

de su diabetes?

Muy satisfecho/a 6 54 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a

7. ¢Recomendaria esta forma de tratamiento a alguien con una diabetes

similar a la suya?

Si, sin duda 6 543210 No, no en absoluto

8. ¢Hasta qué punto estaria satisfecho/a de continuar con su tratamiento

actual?

Muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a
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