2C24

-~ Felipe Carvrillo
B\ PUERTO

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

GOBJERNO DE NUEVO

MEXICO [SSSTE

UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE HIDALGO
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS Y BIOLOGICAS
“DR. IGNACIO CHAVEZ”

TESIS
Insulina en infusion para control de la hiperglucemia en
pacientes postquirirgicos criticos no neurologicos del
Hospital Regional ISSSTE Morelia

Que presenta:
Dra. Mariana Sotero Hernandez

Para obtener el posgrado de:
Medico subespecialista en
Medicina Critica

Asesor de Tesis:
Dr. Carlos Ivan Romero Vargas

Morelia, Michoacan, México
Diciembre del 2024



Mariana Sotero Hernández
UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLÁS DE HIDALGO
FACULTAD DE CIENCIAS MÉDICAS Y BIOLÓGICAS
“DR. IGNACIO CHÁVEZ”

Mariana Sotero Hernández
Diciembre del 2024 


GOBJERNO DE NUEVO

MEXICO [SSSTE

AUTORIZACION DE TESIS

TITULO DE TESIS

INSULINA EN INFUSION PARA CONTROL DE LA
HIPERGLUCEMIA EN PACIENTES
POSTQUIRURGICOS CRITICOS NO
NEUROLOGICOS DEL HOSPITAL REGIONAL
ISSSTE MORELIA

NUMERO DE REGISTRO
No. 2.11.14.4.2/C1/28/2023
No. 2.11.15.4.2/CE1/001/2024

YOR 2V,

B cand
D. EN C.E MARTHA SANCHEZ PEREZ
COORDINADORA DE ENSENANZA E
INVESTIGACION HOSPITAL REGIONAL ISSSTE

MORELIA 1SSSTE
MOSPITAL REGIONAL MORELIA

i COOROINACION DE ENSERANZA
. §INVESTIGACION |

|

W i

——_ ]

DR. CARLOS IVAN ROMERO VARGAS
ASESOR DE TESIS




AUTORIZACIONES

Dictamen del comité de investigacion

ERNODE | o/
’ \

Exico | &

£y ISSSTE HOSPITAL REGIONAL H0REan

COORDINACION DE ENSERANTA E INVESTIGACION

HOSPITAL REGIONAL MORELIA
COMITE DE INVESTIGACION
Morelia, Michoacan, a 12 de octubre de 2023

DRA. MARIANA SOTERO HERNANDEZ
INVESTIGADOR PRINCIPAL

ASUNTO: Dictamen del Comité de Investigacion
APROBACION

Titulo del proyecto: “insulina en infusién para control de la hiperglucemia en
pacientes posquirdrgicos no neurologicos del Hospital Regional ISSSTE Morelia”

Codigo asignado por el Comité de Investigacion: No.2.11.15.4.2/Cl1/28/2023
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Dictamen del comité de ética en investigacion

< NUEVO HOSPITAL REGIONAL MORELIA
. GOBIERNO DE | ISSSTE 4 COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
MEXICO | S, COMIOEON CONBIOETICA-16-CEI-001-20201026

OFICIO NO.2.11.15.4.2/010CEI/2024

Morelia, Mich. A 01 de Marzo de 2024

Asunto: Dictamen

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD DEL HOSPITAL REGIONAL MORELIA
ISSSTE. CONBIOETICA-16-CEI-001-20201026

DRA. MARIANA SOTERO HERNANDEZ
INVESTIGADORA PRINCIPAL
PRESENTE

AT N DR. CARLOS IVAN ROMERO VARGAS *
ASESOR PRINCIPAL

A través de la presente hago de su conocimiento que el protocolo de investigacion con
titulo “WWWM

EQSEW@S_NMWIAW
MORELIA.", se sometié a consideracién para evaluacién por este comité local de ética en
investigacién en salud de acuerdo a las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, y derivado de las circunstancias y caracteristicas particulares de este proceso, el
dictamen es APROBADO.

No de Registro Institucional: No21.15.42 JCE|/001/2024

Este dictamen se encuentra condicionado por causas ajenas a este Comité de Etica en
Investigacién, a que en los subsecuentes procesos a los que aplique este proyecto, los
investigadores se compromentan a dar seguimiento a las observaciones puntuales que se
les realiza en este documento y de ser requerido presentar un informe de seguimiento
técnico a este Comité:

1. El consentimiento informado presentado previamente si contenia todos los rubros
que debe contener un consentimiento informado. El que presenta ahora no los
tiene. Se le sugirié anteriormente modificar el lenguaje técnico que se maneja en él
con el fin de hacerlo comprensible al paciente. Por lo que se le sugiere que presente
el anterior consentimiento con las modificaciones mencionadas y no cambiar todo
el formato del consentimiento.

2. El formato propuesto para la carta de consentimiento informado le faltan datos
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como: no se explica la metodologia del estudio con un lenguaje claroy comprensible
para el paciente, describir claramente el tratamiento a seguir una vez que se
presenten las complicaciones, cuando estas se presenten, incluir los datos del
investigador principal haciendo mencién que para cualquier duda, se pueden
comunicar con......... a los teléfonos...., agregar como minimo los datos de dos
testigos. La carta de consentimiento informado no debe indicar que ya fue sometido
a una revisién, cuando no ha sido asl. Es una parte que Ud debe cumplir para poder
aplicarlo. El paciente no tiene que estar informado de esta parte.

Sin otro particular, reciba un cordial y afectuoso saludo.

ATENTAMENTE -
i =

<~ Dr.LUIS MANUEL LARA DIAZ
Presidente del Comité de ETICA EN Investigacién
Hospital Regional Morelia ISSSTE

C.c.p. Dra. Martha Sanchez Pérez. Coordinadora de Ensefianza e Investigacion
Minutario Comité de Etica en Investigacién
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Dictamen de estudio de investigacion terminado

GOBIERNO DE v ISSSTE HOSPITAL REGIONAL MORELIA

" M E X I C 0 s COMITE DE INVESTIGACION
No. Oficio 2.11.15.4.2/47/2024
Morelia, Michoacédn a 10 de septiembre del 2024

ASUNTO: DICTAMEN

DRA. MARIANA SOTERO HERNANDEZ
MEDICO RESIDENTE ESPECIALIDAD DE
MEDICINA CRITICA

PRESENTE

AT’N: DR. CARLOS IVAN ROMERO VARGAS
PRESENTE

Por este conducto hago de su conocimiento que el protocolo de investigacién titulado “Insulina
en infusién para control de la hiperglucemia en pacientes postquirtrgicos criticos no
neurolégicos del Hospital Regional ISSSTE Morelia”; con nimero de registro No.
2.11.15.4.2/CI/28/2023 ha sido evaluado por los integrantes del Comité de Investigacién, de
acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes, cumple con la calidad metodolégica, por lo
que el dictamen es APROBADO como estudio de investigacion terminado.

Por lo anterior, se autoriza para su impresién y continuar con trdmites de titulacién, ya que cumple
con los requisitos para ser considerada un instrumento de evaluacion para el examen recepcional
para obtener el grado académico de médico especialista en Medicina Critica y/o para fines de
publicacién.

Sin més por el momento, quedo al pendiente para cualquier aclaracién.

ATENT. E%TE

DR. FABIAN GUTIERREZ HERNANDEZ
PRESIDENTE DEL COMI EIN 1GACI -

C.c.p. Dra. Martha Sénchez Pérez
Coordinadora de Ensefianza e Investigacion
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Il. RESUMEN

Insulina en infusién para control de la hiperglucemia en pacientes
postquirurgicos criticos no neurolégicos del Hospital Regional
ISSSTE Morelia.

OBJETIVO: Evaluar la morbilidad y mortalidad en pacientes criticos postquirurgicos
no neurologicos con infusidn de insulina regular intravenosa en la UCI del Hospital
Regional Morelia ISSSTE

MATERIAL Y METODOS: Estudio longitudinal, prospectivo, comparativo y
experimental que evalu6 a los pacientes ingresados a la unidad de cuidados
intensivos del Hospital Regional ISSSTE Morelia posterior a ser intervenidos
quirurgicamente (dentro de las primeras 48 horas del estado postquirurgico que
presentaran una glucemia capilar >150mg/dL, excluyéndose a los pacientes que
cumplieran con criterios de cetoacidosis diabética (CAD) o estado hiperglucémico
hiperosmolar (EHH), que cursaran con mas de 48 horas de estado postquirurgico,
intervenidos de cirugia neuroldgica o que presentaran hipoglucemia (glucemia
capilar <75mg/dL) en dos o mas ocasiones, quienes fueron tratados de manera
aleatoria con infusion continua de insulina rapida vs esquema habitual.

RESULTADOS: Se incluyeron un total de 33 participantes. La edad media fue de
64 anos. La distribucion por sexo mostré6 a 16 mujeres (48.5%) y 17 hombres
(51.5%). Las complicaciones intrahospitalarias, afectaron al 9.1% de los
participantes. No se registraron fallecimientos durante el estudio, y la estancia
intrahospitalaria promedio en la unidad de cuidados intensivos fue de 5 dias. Solo
un paciente reporté un nivel de hipoglucemia al momento de suspender la infusion
<60 mg/dL.

CONCLUSIONES: Este estudio demuestra que la infusidn de insulina intravenosa
en pacientes postquirurgicos criticos no neurologicos es un método seguro y eficaz
para el control de la hiperglucemia. Se observo que este enfoque no incrementa la
mortalidad ni las complicaciones, incluyendo la hipoglucemia. Estos hallazgos son
especialmente relevantes dado el contexto clinico de los pacientes y subrayan la
importancia de un manejo adecuado de la glucemia en el periodo postoperatorio.

Palabras clave: control glucémico, hiperglucemia, insulina en infusidén, pacientes
criticos, unidad de cuidados intensivos.
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SUMMARY

Insulin infusion to control hyperglycemia in critical non-
neurological post-surgical patients at the Hospital Regional
ISSSTE Morelia

OBJECTIVE: To evaluate morbidity and mortality in critical non-neurological post-
surgical patients with regular intravenous insulin infusion in the ICU of the Morelia
Regional Hospital ISSSTE

MATERIAL AND METHODS: Longitudinal, prospective, comparative and
experimental study that evaluated patients admitted to the intensive care unit of the
ISSSTE Morelia Regional Hospital after undergoing surgery (within the first 48 hours
of the postsurgical state who presented capillary glucometry > 150mg/dL, excluding
patients who met the criteria for diabetic ketoacidosis (DKA) or hyperosmolar
hyperglycemic state (HHS), who were in a post-surgical state for more than 48 hours,
underwent neurological surgery or who presented hypoglycemia (capillary
glucometry <75mg /dL) on two or more occasions, who were randomly treated with
continuous infusion of rapid insulin vs. usual regimen.

RESULTS: A total of 33 participants were included. The average age was 64 years.
The distribution by sex showed 16 women (48.5%) and 17 men (51.5%). In-hospital
complications affected 9.1% of participants. No deaths were recorded during the
study, and the average hospital stay in the intensive care unit was 5 days. Only one
patient reported a level of hypoglycemia at the time of stopping the infusion <60
mg/dL.

CONCLUSIONS: This study demonstrates that intravenous insulin infusion in critical
non-neurological post-surgical patients is a safe and effective method for controlling
hyperglycemia. It was observed that this approach does not increase mortality or
complications, including hypoglycemia. These findings are especially relevant given
the clinical context of the patients and underline the importance of adequate
glycemic management in the postoperative period.

Keywords: glycemic control, hyperglycemia, insulin infusion, critical care patients,
intensive care unit.
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Ill. INTRODUCCION

La hiperglucemia es comun durante la enfermedad critica y ocurre en personas con
y sin antecedentes de diabetes. La enfermedad critica aguda se asocia con niveles
elevados de glucosa en sangre, denominada hiperglucemia por estrés o
hiperglucemia por enfermedad critica, a través de varios mecanismos propuestos.
Las causas propuestas de hiperglucemia por estrés incluyen el exceso de hormonas
contrarreguladoras (corticosteroides, glucagon, hormona del crecimiento,
catecolaminas) y la liberacién de citocinas inflamatorias (IL-6, IL-8 y TNF-alfa) y
especies reactivas de oxigeno. La hiperglucemia se asocia con una funcion alterada
de los leucocitos, incluida una disminucion de la fagocitosis, alteracion de la
eliminacién de bacterias y quimiotaxis. También se ha demostrado que la
hiperglucemia afecta la sintesis de colageno y la cicatrizacion de heridas en
pacientes con diabetes mal controlada.

La hiperglucemia mal controlada se asocia con una mayor morbilidad, mortalidad y
costos. Lograr un control estricto de la glucemia de forma segura en pacientes
hospitalizados requiere la coordinacion de esfuerzos que involucran a un equipo
multidisciplinario en un entorno hospitalario. La mayor parte de la evidencia sobre
coémo alcanzar mejor los niveles objetivo de glucosa en sangre se centra en el uso
de protocolos intensivos de insulina. En entornos de unidades de cuidados
intensivos (UCI), el objetivo habitual de la terapia intensiva con insulina es la
normoglucemia (nivel de glucosa en sangre, 80 a 110 mg/dL), mientras que los
objetivos en entornos fuera de la UCI han sido mas variables (desde normoglucemia
hasta <200 mg/dI).

En la literatura disponible hasta el momento, esta demostrado que los niveles de
glucosa sérica igual o mayor a 180mg/dL, en el paciente critico durante su estancia
en la unidad de cuidados intensivos, incrementa la morbilidad y mortalidad, por lo
que se debe de iniciar terapia con insulina para mantener rangos de 140-180mg/dL,
sin embargo, objetivos mas estrictos como 110-140mg/dL pueden ser apropiados
para postquirurgicos criticamente enfermos siempre que se puedan lograr sin una
hipoglucemia significativa.




IV. MARCO TEORICO

La hiperglucemia es prevalente durante la enfermedad critica y se presenta en
individuos con y sin antecedentes de diabetes mellitus. Estudios observacionales
han demostrado que la hiperglucemia se asocia con una mayor morbilidad y
mortalidad en pacientes hospitalizados, respaldando el hallazgo de que la
correccion de la hiperglucemia puede mejorar los desenlaces clinicos (1). La
enfermedad critica aguda se correlaciona con niveles elevados de glucosa en
sangre, conocidos como hiperglucemia por estrés o hiperglucemia por enfermedad
critica, a través de multiples mecanismos propuestos (2). Las causas de la
hiperglucemia por estrés incluyen el exceso de hormonas contrarreguladoras
(corticosteroides, glucagén, hormona del crecimiento, catecolaminas) y la liberacion
de citocinas inflamatorias (IL-6, IL-8 y TNF-alfa) y especies reactivas de oxigeno.
También se observa una alteracion de las funciones de quimiotaxis y actividad
bactericida de los neutréfilos. Ademas, se ha demostrado que la hiperglucemia y la
hiperinsulinemia aumentan la actividad procoagulante tisular, incrementando el
estado procoagulante. Estos mecanismos pueden explicar los resultados adversos
observados con la hiperglucemia (3).

La hiperglucemia se asocia con una funcion alterada de los leucocitos, incluida una
disminucién de la fagocitosis, la eliminacién de bacterias y la quimiotaxis. Ademas,
se ha demostrado que la hiperglucemia afecta la sintesis de colageno y la
cicatrizacion de heridas en pacientes con diabetes mal controlada. La hiperglucemia
aguda activa la via oxidativa mediante una mayor generacién de especies reactivas
de oxigeno. Estas especies causan daino tisular directo a través de la oxidacién de
lipidos y neutralizan el 6xido nitrico, lo que altera la vasodilatacion y reduce la
perfusion tisular. La via proinflamatoria también se activa a través de la activacion
del factor nuclear kB, lo que conduce a la produccion de citocinas inflamatorias
como el factor de necrosis tumoral, la interleucina-6 y el inhibidor-1 del activador del
plasminégeno, aumentando la permeabilidad vascular y la activacion de leucocitos
y plaquetas. De manera similar, se ha demostrado que la hiperglucemia aguda y los
niveles fluctuantes de glucosa causan niveles mas altos de estrés oxidativo y
disfuncion endotelial que la hiperglucemia cronica y sostenida. El control eficaz de
la infeccion del sitio quirdrgico (ISQ) puede reducir la duracion de la hospitalizacion
y mejorar la recuperacion postoperatoria. La hiperglucemia perioperatoria en
pacientes quirurgicos criticamente enfermos aumenta el riesgo de ISQ, una
complicacion quirargica comun. En diversos entornos quirurgicos, es crucial
mantener niveles optimos de glucosa en sangre para reducir las 1SQ (4).

Entre las afecciones inducidas por la hiperglucemia se incluyen la inmunosupresion,
el aumento del riesgo de tromboembolismo, las alteraciones hidroelectroliticas y la
aparicion de eventos isquémicos (5). La hiperglucemia provoca hiperosmolaridad,
lo que tiene consecuencias renales y neuroldgicas. La hiperosmolaridad puede
inducir un aumento de la diuresis, provocando deshidratacién, desequilibrios
electroliticos y acido-base, asi como disfuncion del sistema nervioso central (6).




Los pacientes con diabetes tienen una mayor probabilidad de someterse a cirugia
que aquellos sin diabetes. La cirugia en pacientes diabéticos se asocia con una
estancia hospitalaria mas prolongada, una mayor utilizacion de recursos de atencion
meédica y una mayor mortalidad perioperatoria en comparacién con sujetos no
diabéticos. La mayor morbilidad y mortalidad en pacientes diabéticos se relaciona
en parte con la mayor incidencia de condiciones comorbidas como la cardiopatia
coronaria, la hipertension y la insuficiencia renal, asi como con los efectos adversos
de la hiperglucemia en los resultados clinicos (7).

La respuesta metabdlica asociada al trauma quirurgico resulta en un incremento de
la produccion de citocinas (interleucina-6, factor de necrosis tumoral alfa) y de
hormonas asociadas al estrés (epinefrina, glucagon, cortisol y hormona del
crecimiento), las cuales promueven un estado catabdlico que incluye un aumento
de la resistencia a la insulina, cuya magnitud depende de la complejidad de la
cirugia o de las complicaciones postoperatorias. En particular, existe un incremento
de los niveles de cortisol y catecolaminas, que reducen la sensibilidad a la insulina,
mientras que la actividad simpatica disminuye la secrecion de insulina e incrementa
simultaneamente la secrecion de hormona del crecimiento y glucagéon. En el
paciente diabético, la produccién de insulina disminuye, lo que se relaciona con los
cambios metabdlicos durante la cirugia y condiciona un estado catabdlico (8).

La evidencia de estudios observacionales sugiere que en pacientes quirurgicos, con
y sin diabetes, la mejora del control glucémico influye positivamente en la morbilidad
y la mortalidad. El cuerpo de evidencia mas solido proviene del contexto de la cirugia
cardiaca y de los pacientes en estado critico ingresados en la unidad de cuidados
intensivos (UCI). En este contexto, la hiperglucemia perioperatoria se asocia con
una mayor tasa de infecciones profundas de la herida esternal, complicaciones
hospitalarias y mortalidad. La mejora del control glucémico reduce la tasa de
complicaciones postoperatorias, la duracion de la estancia hospitalaria y la
mortalidad. La hiperglucemia perioperatoria se asocia con un mayor riesgo de
complicaciones hospitalarias en pacientes sometidos a cirugia no cardiaca. La
hiperglucemia perioperatoria aumentd significativamente el riesgo de neumonia,
infecciones sistémicas de la sangre, infeccion del tracto urinario, infecciones de la
piel e insuficiencia respiratoria aguda durante el periodo postoperatorio (9).

La hiperglucemia es un hallazgo comun entre pacientes médicos y quirurgicos, con
o sin diabetes conocida, durante el ingreso hospitalario. Aunque no se conoce con
certeza la prevalencia de la hiperglucemia en pacientes hospitalizados, se estima
que ronda el 40%. La hiperglucemia mal controlada se asocia con una mayor
morbilidad, mortalidad y costos. La hiperglucemia se correlaciona con una
respuesta inmune deficiente, aumento de eventos cardiovasculares, trombosis,
cambios inflamatorios, retraso en la cicatrizacion y otros problemas. Lograr un
control estricto de la glucemia de manera segura en pacientes hospitalizados
requiere una considerable mano de obra y, frecuentemente, la coordinacion de
esfuerzos que involucran a un equipo multidisciplinario en un entorno hospitalario.




La mayor parte de la evidencia sobre como alcanzar mejor los niveles objetivo de
glucosa en sangre se centra en el uso de protocolos intensivos de insulina. En

entornos de unidades de cuidados intensivos (UCI), el objetivo habitual de la terapia
intensiva con insulina (IIT) es la normoglucemia (nivel de glucosa en sangre entre
80 a 110 mg/dL), mientras que los objetivos en entornos fuera de la UCI han sido
mas variables (desde normoglucemia hasta <200 mg/dl) (10).

La hiperglucemia perioperatoria se asoci6 con un aumento de la estancia
hospitalaria y en la unidad de cuidados intensivos, asi como con un mayor numero
de casos postoperatorios de neumonia, infeccion del tracto urinario, insuficiencia
renal aguda e infarto agudo de miocardio. Los resultados de un estudio confirman
la asociacion entre una mayor duracién de la estancia hospitalaria y el riesgo de
complicaciones hospitalarias y mortalidad en pacientes con niveles de glucosa en
sangre >150 mg/d|, particularmente en aquellos que no tenian un diagnostico previo
de diabetes. Con base en lo mencionado anteriormente, surgen las siguientes
preguntas: ;Cuales son las caracteristicas de un protocolo 6ptimo de dosificacion
de insulina para la poblacion adulta en UCI? Se sugiere que en las UCI se desarrolle
un protocolo para mantener un control glucémico mediante un protocolo validado de
administracion de insulina. ¢ Con qué frecuencia se debe controlar la glucosa en
sangre en pacientes adultos en UCI? Se sugiere que se controle la glucosa en
sangre cada 1 a 2 horas para evitar el riesgo de hipoglucemia.

¢, Como se clasifica la hipoglucemia en pacientes hospitalizados?

e Nivel 1: concentracién de glucosa en sangre de 54 a 70 mg/dL.

e Nivel 2: concentracion de glucosa en sangre <54 mg/dL, que suele ser el
umbral para los sintomas neuroglucopénicos.

« Nivel 3: evento clinico caracterizado por un funcionamiento mental y/o fisico
alterado que requiere la asistencia de otra persona para su recuperacion.

¢, Como se debe tratar la hipoglucemia inducida por insulina en pacientes adultos en
UCI? Se sugiere que cuando exista una glucosa en sangre igual o <70 mg/dL, se
trate inmediatamente suspendiendo la infusion de insulina y administrando 10-20 g
de dextrosa al 50% (11).

Y, una vez que se logre el control glucémico, ;como se debe hacer la transicién de
los pacientes adultos en UCI para dejar las infusiones de insulina IV? Se sugiere
que los pacientes estables (sin uso de vasopresor o proximos al egreso) en UCI
deben hacer la transicion a un régimen de insulina basal antes de detener la infusion
de insulina para evitar una pérdida significativa de control glucémico (12). También
se ha demostrado que grupos especificos de pacientes se benefician de la
transicion a un régimen de insulina basal programado, incluidos pacientes con
diabetes tipo 1, pacientes con diabetes tipo 2 que reciben insulina como pacientes
ambulatorios, pacientes con diabetes tipo 2 que se encuentran con infusion de




insulina a una velocidad de >0,5 unidades/h, o pacientes con hiperglucemia de
estrés que reciben una infusion de insulina a una velocidad de >1 unidad/hora (13).

La transicion a la insulina basal debe retrasarse hasta que no haya interrupciones
planificadas de la nutricion para los procedimientos, hasta que se resuelva el edema
periférico y hasta que se suspendan los vasopresores. Un protocolo para la
transicion conduce a un mejor control de la glucosa que la terapia sin protocolo (14).

Existe evidencia de que la hipoglucemia se puede evitar en gran medida con el uso
de algoritmos de insulina ya establecidos (15).

4.1.- Antecedentes investigativos

El efecto de la hipoglucemia en los resultados de los pacientes hospitalizados ha
recibido una atencion considerable recientemente debido a los posibles beneficios
de la intervenciéon. Ademas de numerosos estudios primarios y revisiones, los
comités de expertos han redactado declaraciones de posicion y pautas de
tratamiento para definir enfoques clinicos para este problema (16).

El estudio Glucontrol es el primer ensayo controlado aleatorizado en adultos de
terapia intensiva con insulina que informé el porcentaje de tiempo en el rango
objetivo de glucosa en sangre. El estudio Glucontrol mostré6 que menos de un tercio
de los valores de glucosa en sangre en el grupo experimental estaban entre 80 y
110 mg/dL. Parecia que > 50% de los valores de glucosa se encontraban entre 72-
145 mg/dL lo que se asocio de forma independiente con una mayor supervivencia
de los pacientes, independientemente de la aleatorizacion a cualquiera de los
grupos (17).

Un ensayo controlado aleatorizado, que se destaco por un alto porcentaje de tiempo
en el rango objetivo de glucosa en ambos grupos (atribuible al uso de la
administracion de insulina), informo una reduccién en la infeccion del sitio quirurgico
en el grupo con niveles objetivo de glucosa en sangre de 80 a 110 mg/dl en
comparacion con un objetivo de glucosa en sangre de 140 a 180 mg/dI (18).

En un ensayo clinico historico realizado en una unidad de cuidados intensivos
quirurgicos, Van den Berghe et al. demostraron que un protocolo intensivo de
insulina intravenosa con un rango glucémico objetivo de 80 a 110 mg/dl redujo la
mortalidad en un 40 % en comparacion con un enfoque estandar con un objetivo de
glucosa en sangre de 180 a 215 mg/dl en pacientes hospitalizados en estado critico
con cirugia reciente. Este estudio proporcioné pruebas soélidas de que el tratamiento
activo para reducir la glucosa en sangre en pacientes hospitalizados podria tener




beneficios inmediatos (19).

Sin embargo, un gran estudio de seguimiento multicéntrico en pacientes
hospitalizados en estado critico, el ensayo Normoglycemia in Intensive Care
Evaluation and Survival Using Glucose Algorithm Regulation (NICE-SUGAR),
condujo a una reconsideracion del rango objetivo 6ptimo para la reduccion de
glucosa en enfermedad critica. En este ensayo, los pacientes en estado critico que
fueron asignados al azar a un tratamiento intensivo de la glucemia (80 a 110 mg/dl)
no obtuvieron una ventaja significativa del tratamiento en comparacion con un grupo
con objetivos de glucemia mas moderados (140 a 180 mg/dl) y tuvieron una
mortalidad leve pero significativamente mayor (27,5% frente a 25%). El grupo de
tratamiento intensivo tuvo tasas de hipoglucemia de 10 a 15 veces mayores, lo que
puede haber contribuido a los resultados adversos observados. Con base a estos
resultados, la Asociacidon Americana de Diabetes (ADA) indica que se debe iniciar
la terapia con insulina para el tratamiento de la hiperglucemia persistente >180
mg/dl y apuntar a un rango de glucosa de 140 a 180 mg/dl para la mayoria de los
pacientes en estado critico. Los objetivos mas estrictos, como 110-140 mg/dL,
pueden ser apropiados para pacientes seleccionados (p. ej., pacientes
posquirurgicos criticamente enfermos o pacientes con cirugia cardiaca) siempre
que se puedan lograr sin una hipoglucemia significativa (20).

Por otro lado, la Sociedad de Medicina Critica (SCCM) realizé un metaanalisis que
se centra en un criterio de valoracion sugerido para el control de la glucemia, de
modo que una glucemia 2150 mg/dl desencadene intervenciones para mantener la
glucemia por debajo de ese nivel y absolutamente <180 mg/dl. Hay una ligera
reduccion en la mortalidad con este criterio de valoracidén del tratamiento para los
pacientes de la unidad de cuidados intensivos generales y reducciones en la
morbilidad para los pacientes perioperatorios, los pacientes posoperatorios de
cirugia cardiaca, los pacientes con lesiones postraumaticas y los pacientes con
lesiones neurologicas. Por lo tanto, sugieren que en la poblacion de pacientes de
UCI gravemente enfermos la glucemia = 150 mg/dl debe desencadenar el inicio de
la terapia con insulina, titulada para mantener la glucemia < 150 mg/dl para la
mayoria de los pacientes adultos con trauma y para mantener los valores de
glucemia absolutamente < 180 mg /dL, utilizando un protocolo que consigue una
baja tasa de hipoglucemia (GS < 70 mg/dL) para conseguir menores tasas de
infeccion y estancias mas cortas en UCI (21).

La hiperglucemia se ha relacionado con peores resultados en pacientes sin diabetes
que ingresan en la UCI. La hiperglucemia aguda se defini6 como una concentracion
aleatoria de glucosa de mas de 200 mg por decilitro, pero en 2010, la Asociacion
Estadounidense de Diabetes propuso un umbral de 140 mg por decilitro. La
hipoglucemia grave se asocia con un aumento de la mortalidad tres veces mayor.
Es probable que la hipoglucemia grave (es decir, <40 mg de glucosa por decilitro)
sea mayor en el mundo real (es decir, fuera de los ensayos clinicos) si se utiliza un
rango objetivo de 80 a 110 mg por decilitro (22).




En un analisis retrospectivo multicéntrico de una cohorte grande y heterogénea de
pacientes en estado critico respalda el hallazgo de que el rango objetivo de glucosa
en sangre de 70 a 139 mg/dL esta fuertemente asociado con una mayor
supervivencia. Esta asociacion fue mas fuerte en pacientes no diabéticos que en
pacientes con diabetes. Entre los pacientes con diabetes, la asociacion entre rango
de control de glucosa y la mortalidad fue fuerte en aquellos con la enfermedad bien
controlada (23).

En pacientes criticamente enfermos que han sido admitidos en la unidad de
cuidados intensivos (UCI), la hiperglucemia es comun y se asocia con un mal
prondstico. En tres ensayos controlados, aleatorizados y de un solo centro, los
pacientes en quienes se redujo el nivel de glucosa en sangre con insulina tuvieron
mejores resultados que aquellos en quienes se permitié la hiperglucemia. Los
estudios mecanicistas atribuyeron este beneficio a la prevencion de la toxicidad de
la glucosa en células como las neuronas, las células tubulares renales, los
hepatocitos y las células inmunes que absorben glucosa de una manera
independiente de la insulina y dependiente del gradiente. Existe evidencia de que la
hipoglucemia se puede evitar en gran medida con el uso de algoritmos de insulina.
Sobre la base de esta evidencia, planteamos la hipétesis de que en pacientes
criticamente enfermos que no reciben nutricion parenteral temprana, un control
estricto de la glucosa con infusidn de insulina ajustada con el uso de un algoritmo
informatico de alto rendimiento reduciria de forma segura el tiempo de estancia en
la UCI (24).

El afio pasado, se llevo a cabo un estudio de investigacion en nuestra unidad (aun
no publicado) el cual se titula “Manejo 6ptimo de la hiperglucemia con insulina para
disminuir la morbilidad y mortalidad en diabéticos y no diabéticos postoperados de
cirugia cardiaca” en el cual se concluye que mantener niveles de glucosa mas
estrechos (110 a 150 mg/dL) en este grupo de pacientes, evitd la necesidad de
recolocar infusiones de insulina rapida que aumentan los dias de estancia
hospitalaria en la UCI, ademas de que estos niveles de glucemia no se asociaron a
mayor riesgo de presentar hipoglucemia.




V. PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

La hiperglucemia es comun durante la enfermedad critica y ocurre en personas con
y sin antecedentes de diabetes. La enfermedad critica aguda se asocia con niveles
elevados de glucosa en sangre, denominada hiperglucemia por estrés o
hiperglucemia por enfermedad critica, a través de varios mecanismos propuestos.
Las causas propuestas de hiperglucemia por estrés incluyen el exceso de hormonas
contrarreguladoras  (corticosteroides, glucagén, hormona del crecimiento,
catecolaminas) y la liberacién de citocinas inflamatorias (IL-6, IL-8 y TNF-alfa) y
especies reactivas de oxigeno.

Dentro de las afecciones que provoca la hiperglucemia se encuentran
principalmente la inmunosupresion, el aumento del riesgo de tromboembolismo,
alteraciones hidroelectroliticas y aparicion de eventos isquémicos.

La evidencia de estudios observacionales sugiere que, en pacientes quirurgicos,
con y sin diabetes, la mejora del control glucémico afecta positivamente la
morbilidad y la mortalidad.

La mayor parte de la evidencia sobre cdmo alcanzar mejor los niveles objetivo de
glucosa en sangre se centra en el uso de protocolos intensivos de insulina. En
entornos de unidades de cuidados intensivos (UCI), el objetivo habitual de la [IT
(terapia intensiva con insulina) es la normoglucemia (nivel de glucosa en sangre, 80
a 110 mg/dL). Existe evidencia de que la hipoglucemia se puede evitar en gran
medida con el uso de algoritmos de insulina ya establecidos.

5.1. Pregunta de investigacién

¢Un control estricto de las cifras de glucosa sérica con infusion de insulina
intravenosa en pacientes postquirurgicos no neurolégicos disminuye la morbilidad y
mortalidad durante su estancia en la unidad de cuidados intensivos?
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VI. JUSTIFICACION

La hiperglucemia es un hallazgo comun en pacientes sometidos a cirugia. Hasta el
40% de los pacientes de cirugia no cardiaca tienen un nivel posoperatorio de
glucosa en sangre superior a 140 mg/dL, y el 25% de esos pacientes tienen un nivel
superior a 180 mg/dL. La hiperglucemia perioperatoria se ha asociado con una
mayor morbilidad, una menor supervivencia y una mayor utilizacion de recursos.

Como complicacion tratable y, por tanto, prevenible, el control glucémico
perioperatorio 6ptimo se esta convirtiendo rapidamente en un estandar de atencién.

La evidencia que sugiere que la hiperglucemia es un predictor modificable e
independiente de resultados adversos en pacientes quirurgicos lo que llevo a la
implementacion generalizada de la terapia intensiva con insulina.

Estudios adicionales demostraron que la terapia intensiva con insulina intravenosa
hasta un nivel de glucosa objetivo inferior a 150 mg/dL redujo la incidencia de infarto
de miocardio (IM) y accidentes cerebrovasculares (ACV).

Actualmente no se cuenta con un protocolo de tratamiento estandarizado para el
control de la hiperglucemia en pacientes postquirurgicos criticos no neurolégicos en
la unidad de cuidados intensivos del Hospital Regional Morelia ISSSTE, por lo que
la estandarizacién del tratamiento con infusidn de insulina regular intravenosa
contribuira en la disminucion de la morbilidad y mortalidad durante la estancia en la
unidad.

Para lograr llevar a cabo este estudio se requiere de personal capacitado (médicos
y enfermeras especialistas en esta area), vigilancia estrecha del paciente incluido
en el estudio y estricto control glucémico (glucometro funcional e insulina
disponible); recursos con los que cuenta la unidad en todo momento.
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VII. HIPOTESIS

El mantener un control estricto de las cifras de glucosa sérica en rango de 110-
150mg/dL, con infusion de insulina regular intravenosa, disminuye la morbilidad y
mortalidad en el paciente postquirdrgico no neurolégico durante su estancia en la

unidad de cuidados intensivos.
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VIIl. OBJETIVOS

8.1.- Objetivo general

- Comparar la morbilidad y mortalidad en pacientes criticos postquirurgicos no
neurolégicos con infusion de insulina regular intravenosa en la UCI del
Hospital Regional Morelia ISSSTE vs pacientes con control no intensivo

8.2.- Objetivos especificos

- ldentificar las caracteristicas clinicas de la poblacion de estudio (ej., edad,
sexo)

- Describir la tasa de buen control glucémico en el grupo de intervension
(infusion de insulina regular) y compararla con el grupo control (no
intensivo)

- Describir la tasa de hipoglucemias en el grupo de intervension (infusion de
insulina regular) y compararla con el grupo control (no intensivo)

- Describir las complicaciones y mortalidad en el grupo de intervencion
(infusion de insulina regular) y comparar con el grupo control (no intensivo)

- Comparar las caracteristicas clinicas del grupo de intervencion y el grupo
control
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IX. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

9.1.- Unidad o poblacion de estudio

Pacientes mayores a 18 anos, postquirurgicos no neurologicos en las primeras 48
horas, admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Regional
ISSSTE Morelia

9.2.- Tipo de estudio

Estudio longitudinal, prospectivo, comparativo y experimental

9.3.- Criterios de inclusién y exclusiéon

Criterios de inclusion:
- Pacientes mayores a 18 afos
- Sexo indistinto
- Ser intervenidos quirdrgicamente de cualquier causa (excepto cirugia
neurologica) en las primeras 48 horas
- Pacientes o familiares que acepten participar en el estudio firmando el
consentimiento informado

Criterios de exclusion:

- Cumplir criterios de cetoacidosis diabética (CAD) o estado hiperglucémico
hiperosmolar (EHH) en el paciente postquirurgico en cualquier momento del
estudio

- Mas de 48 horas de estado postquirurgico

- Ser intervenidos de cirugia neurolégica

- Pacientes con normoglucemia <150mg/dL

- Pacientes que presenten hipoglucemia <75mg/dL en dos 0 mas ocasiones

9.4.- Criterios de eliminacion

Defuncién en las primeras 24 horas del ingreso a la unidad de cuidados intensivos
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9.5.- Cuadro de variables

Nombre variable Definicidn Tipo de variable Unidad de medida
Tiempo vivida,
Edad expresada en anos, por Numérica ARps

una persona
Caracteristicas
diferenciadas que cada
sociedad asigna a
hambres y mujeres

Género Cualitativa, dicotémica Hombre o mujer

Aumento ancrmal de la Normoglucemia
Glucosa cantidad de glucasa en Cuantitativa Hiperglucemia
la sangre Hipaglucemia

Tada procedimiento
realizado en el quiréfano
que permite 13 incisidn,
Postoperado escisidn, manipulacién o | Cualitativa <48 horas
sutura de un tejida con
duracidn menar a 48
horas del ingresa a UCI
Dias de estancia Cuantitativa

Diabetes mellitus

B Enfermedades Hipertensién arterial '

Camorbilidades . Enfermedad renal crénica

preexistentes . o )
Cardiopatia isquémica

Otras

Neumonia

Infeccidn de sitio quirdrgico

Pataloglas agregadas

Complicaciones secundaria al descantrol | Cualitativa ) o
glucémica Infeccidn sistémica
Infeccidn de tracto urinario
. . . . ion
Defuncidn Cualitativa dicotémica Sieno

9.6.- Técnicas y procedimientos a emplear

Se invitdé al paciente o familiar responsable a participar en el estudio explicandole
los objetivos, riesgos y beneficios del estudio, y se le solicitd que firmara el
consentimiento informado en caso de que deseara participar. Se explicé a médicos
adscritos y residentes la relevancia del reporte y deteccién de glucemias capilares
>150mg/dL, su importancia para la realizacion de este protocolo de investigacion y
el impacto que tendria en el pronodstico de nuestros pacientes. A la llegada del
paciente a la unidad, se solicitaron laboratorios generales en los que se incluyé
glucosa y electrolitos séricos, muestra de sangre de aproximadamente 15ml. Se
debieron mantener valores séricos de potasio de 4-5mmol/L, realizando controles
de electrolitos séricos cada 12-24 horas; muestra de sangre de aproximadamente
3ml. Para la toma de glucosa capilar (procedimiento a cargo de enfermeria), se
realiz6 limpieza del dedo con solucion alcoholada; se realizé un pinchazo en la parte
distal para la extraccidn de una gota de sangre y posteriormente se coloco dicha
gota en una tira reactiva que se introdujo en el glucémetro para el procesamiento
de la muestra. Se desechd la tira reactiva usada en el bote de RPBI, de acuerdo a
la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 sobre el manejo de residuos peligrosos biologico-
infecciosos. La toma de glucemia capilar se realiz6 cada hora en pacientes con
riesgo de hipoglucemia significativa (enfermedad renal cronica y hepatopatia) y
cada 2 horas en el resto de pacientes.
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A los pacientes del grupo a intervenir: A su llegada a la unidad de cuidados
intensivos, se inform¢ al paciente o familiar acerca del estudio que se estaba
llevando a cabo; se le dio a leer el consentimiento informado, y, en caso de aceptar
y firmar, entré en el grupo a intervenir. Se dio inicio a la infusion continua de insulina
cuando la glucemia capilar fue igual o mayor a 150mg/dL. La infusion de insulina se
preparé de la siguiente manera:

e 100ui de insulina regular diluida en 100cc de solucién NaCl 0.9% Se realiz6
el ajuste de la infusidn de insulina segun el resultado obtenido en la glucemia
capilar siguiendo el algoritmo establecido. Todos los pacientes iniciaron en el
algoritmo 1y se cambio al siguiente algoritmo cuando la glucosa permanecio
fuera del rango objetivo después de 4 horas.

Una vez iniciada la infusion de insulina, se realizé glucemia capilar cada hora hasta
obtener cifras de 110-150mg/dL y posteriormente se realizaron cada 2 horas hasta
la suspension de la infusidn. La infusién de insulina se cambid cada 8 horas (debido
a la vida media y su inactividad). Se suspendi6 la infusion de insulina cuando la
glucemia capilar fue igual o menor de 110mg/dL Se suspendio la infusion de insulina
a las 2 horas de haberse iniciado un esquema de insulina basal (paciente préximo
al egreso, con un régimen de dieta ya establecido, ausencia de vasopresores y
ausencia de edema periférico).

Glucose units/h Glucose ‘ units/h Glucose units/h Glucose units/h
110-119 [ 0.5 110119 1 10-119 | 2 110119 3
120-149 1 120-149 [ 1.5 120-149 . 3 120-149 ‘ 5
150179 . 1.5 150-179 | 2 150-179 4 150179 ‘ 7
180-209 ‘ 2 180-209 3 180-209 ‘ 5 180-209 ' 9
210-239 2 210-239 4 210-239 . 6 210-239 [ 12
240-269 3 240-269 [ 5 240-269 8 240-269 ‘ 16
270-299 3 270-299 | 6 270-299 . 10 270-299 [ 20
300-329 & 300-329 7 300-329 . 12 300-329 [ 24
330-359 4 330-359 8 330-359 | 14 330-359 [ 28

>360 6 >360 | 12 >360 | 16 >360 32

A los pacientes del grupo control: En este grupo se encontraron los pacientes
que no desearon participar en el estudio, ya que el tratamiento para la hiperglucemia
se tratd con esquema habitual de insulina (en bolos, no en infusion continua). A la
llegada del paciente a la unidad de cuidados intensivos, se solicitaron laboratorios
generales en los que se incluyo glucosa y electrolitos séricos; muestra de sangre de
aproximadamente 15ml. Se debieron mantener valores séricos de potasio de 4-
5mmol/L, realizando controles de electrolitos séricos cada 12-24 horas; muestra de
sangre de aproximadamente 3ml. Para la toma de glucosa capilar (procedimiento a
cargo de enfermeria), se realizd limpieza del dedo con solucidon alcoholada; se
realizé un pinchazo en la parte distal para la extraccion de una gota de sangre y
posteriormente se coloco dicha gota en una tira reactiva que se introdujo en el
glucometro para el procesamiento de la muestra. Se desecho la tira reactiva usada
en el bote de RPBI, de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 sobre el manejo

de residuos peligrosos bioloégico-infecciosos.
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Se realiz6 toma de glucemia capilar cada 4 horas (procedimiento habitual en la
unidad de cuidados intensivos). Se administro insulina rapida en bolo intravenoso
con el esquema habitual (seleccionado por el médico segun antecedentes del
paciente [diabético o usuario de insulina]) dependiendo del resultado de la glucemia
capilar (procedimiento habitual en la unidad de cuidados intensivos).

l GLUCOSA CAPILAR MG/DL SENSIBLES A INSULINA USUAL RESISTENTES A INSULINA '

>141—-180
181—220
221—-260
261—-300
301—350
351—-400
=400

- ) -
ANOCWO AN
OANOOOD
-l ) -
WODMNOMO

En el caso de ambos grupos, si se detecté una glucemia capilar igual o menor a
75mg/dL, se administraron 50ml de solucién glucosada al 50% en bolo y se realizé
toma de glucemia capilar a los 15 minutos para verificar nuevo valor; en caso de ser
menor de 75mg/dL se realiz6 la accion previamente mencionada. Se evaluaron
diariamente los riesgos y/o beneficios asociados al control glucémico durante la
estancia en la unidad de cuidados intensivos y hasta su egreso.

9.7.- Procesamiento y analisis estadisticos

Los datos seran recabados en una hoja de recoleccidén de datos y posteriormente
en una base de datos en el programa Excel.

Se utilizara estadistica descriptiva, detallando las variables cuantitativas como
media y desviacion estandar y las variables cualitativas como frecuencia y
porcentaje.

Se analizara la normalidad de los datos con la prueba de Shapiro-Wilk.

9.8.- Aspectos éticos

Se cumplieron los aspectos de anonimato de los expedientes del paciente no dando
a conocer su nombre y solo se utilizé codificacion en el caso que fuera necesario,
asi como un proceso de respeto a la integridad del paciente. A todos los pacientes
y/o familiares se les explico de manera verbal la informacién acerca del protocolo
de estudio antes de la firma del consentimiento informado. No se realizé ningun
procedimiento o inclusién en el protocolo de estudio hasta no obtener la firma del
consentimiento informado.

Este estudio cumplié con los 4 pilares fundamentales de los principios bioéticos:
Autonomia: El paciente pudo decidir de manera voluntaria su participacion en este
estudio mediante la firma de consentimiento informado.
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Beneficencia: El paciente se vio beneficiado con la administracién de insulina en
infusion para mantener un control estricto de la glucosa y asi evitar las
complicaciones asociadas a esta (ya mencionadas previamente). En el caso de los
pacientes que no desearon participar en el estudio, se dio el manejo habitual,
unicamente no tuvieron un control tan estricto con las cifras de glucosa en sangre.
En caso de que se observara un resultado positivo en los pacientes intervenidos, se
continuaria con dicho tratamiento (control estricto de glucosa mediante infusion
continua de insulina) en el futuro. No maleficencia: No se causo ningun dafo ni se
perjudico a los pacientes que desearon o no participar en el estudio. El tratamiento
para la hiperglucemia dentro de la unidad de cuidados intensivos es mediante la
administracion de insulina, la cual no supone ningun riesgo para la salud de los
pacientes. Justicia: Cualquier paciente, independientemente de su religion, sexo,
preferencia sexual y religion, si era su voluntad participar, fue integrado a dicho
estudio.

Se reservd el anonimato para todos los pacientes participantes en cuanto a su
nombre y condiciones, asignandoles un numero al momento de reportar sus
resultados. Los datos de todos los individuos se manejaron con confidencialidad de
acuerdo con las exigencias normativas y éticas que se establecen en investigacion
para la salud en su titulo quinto, capitulo unico del articulo 100 de la ley general de
salud. Los consentimientos informados se resguardaron en una carpeta a la que
unicamente tuvo acceso la persona establecida como investigador principal hasta
que se realizd la base de datos con los resultados obtenidos; posteriormente se
pasaron a archivo muerto durante 5 afios y se desecharon después de este tiempo.
En la base de datos que se realiz6, se protegio la identidad de cada uno de los
participantes manteniendo su anonimato mediante la asignacién de un numero.
Este estudio se realizé de acuerdo con la guia tripartita con los lineamientos para
las Buenas Practicas segun lo definié la Conferencia Internacional de Armonizacion
y con base en los principios éticos subyacentes en las disposiciones contenidas en
materia de investigacion para la salud. También se ajusto a los principios cientificos
y éticos prescritos para realizar estudios de investigacion en seres humanos,
tomandose en cuenta lo contenido en la normativa mexicana. Esta investigacion
presentd un riesgo minimo para la salud del paciente. A cada participante se le
informd del objetivo y caracteristicas del estudio y de posibles inconvenientes. Se
buscé su participacion por escrito, misma que se confirmé en la carta de
consentimiento informado. El personal médico y de enfermeria que participo en el
estudio estuvo altamente calificado por su capacitacion y experiencia para realizar
sus respectivas tareas.

Asimismo, se representaron las enmiendas de la declaracion de Helsinki: El
principio basico es el respeto por el individuo, su derecho a la autodeterminacion y
el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento informado), incluyendo
la participacion en la investigacion, tanto al inicio como durante el curso de la
investigacion. El deber del investigador es solamente hacia el paciente o voluntario
y mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacion, el bienestar del
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sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o de la
sociedad, y las consideraciones éticas deben venir siempre del analisis precedente
de leyes y regulaciones. El reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los
individuos y los grupos requiere especial vigilancia. Se reconoce que cuando el
participante en la investigacion es incompetente fisica o mentalmente, es incapaz
de consentir, 0 es un menor de edad, entonces el permiso debe darlo un sustituto
que vele por el mejor interés del individuo. En este caso, su consentimiento es muy
importante. Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados: Se cuido6 el anonimato de los pacientes involucrados en este proyecto
de investigacion, conforme a lo que se encuentra publicado en el Diario Oficial de la
Federacion respecto a la Ley de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados, publicada el 26 de enero del 2017, la cual es una ley de orden
publico y de observancia general en toda la republica, reglamentaria de los articulos
6, base Ay 16, segundo parrafo de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos en materia de proteccion de datos personales. Tiene por objeto
establecer las bases, principios y procedimientos para garantizar el derecho que
tiene toda persona a la proteccion de sus datos personales en posesion de sujetos
obligados.
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X. CONSENTIMIENTO INFORMADO

ISSSTE

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES

DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD.

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

“CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO”

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira el

paciente al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Insulina en infusién para control de Ia hiperglucemia en
pacientes postquirurgicos criticos no neurolégicos del Hospital
Regional ISSSTE Morelia.

No aplica

Morelia, Michoacan 2023 a 2024.

El tratamiento con infusién de insulina regular intravenosa, para un control mas
estricto en los niveles de glucosa, disminuye las complicaciones del paciente critico
postquirdrgico en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Regional ISSSTE
Morelia.

Tomas de glucosa capilar seriadas y administracién de insulina intravenosa

Dolor y equimosis (moretén) en sitio de puncién.

Control estricto de las cifras de glucosa para evitar complicaciones tales como: infeccién de
herida, infecciones asociadas a la atencién de la salud y disminucién en el tiempo de
estancia hospitalaria.

Se daran a conocer los resultados una vez terminado el protocolo.

Usted decide su participacién en este estudio. En caso de que decida no participar o
retirarse del estudio, se seguira brindando la atencién y control glucémico mediante
el control habitual de glucosa.

Los datos otorgados seran utilizados exclusivamente con los fines propuestos.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.
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Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudic y estudios futures.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes: Se cuenta con tratamiento médico en farmacia

Beneficios al término de] estudio: Demostrar que el tratamiento de la hiperglucemia con
infusién de insulina regular resulta en buen control
glucémice con disminucién de las complicaciones
asociadas para mejor atencién al derechchabiente

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio pedra dirigirse a:

o - le: Dra. Mariana Sotere Herndndez
vestigador Responsable: Residente de segundo afic de Medicina Critica, Hospital Regional ISSSTE Morelia

Teléfono: 4151561967

Colaboradores: Dr. Carlos lvan Romero Vargas
Profesor titular de la subespecialidad de Medicina Critica
Médico adscrito al servicio de Terapia Intensiva, Hospital Regional ISSSTE Marelia
Teléfono: 4521057852

Nombre y firma de quien obtiene €l consentimiente
Norabre y firma del sujeto

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccidn, relacién y firma
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Xl. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mar Abr May Jun Jul | Ago Sep Oct Nov Dic | Ene Feb
Disefio de protocolo de investigacion X
Revision de protocolo de X
investigacion
Autorizacion  de protocolo  de X
investigacion por el comité de
investigacion
Ejecucion X X X X X X
Andlisis de resultados X
Informe de avances X
Presentacion de trabajo de tesis X
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Xll. RESULTADOS

El estudio incluy6 a un total de 33 participantes. La edad media fue de 64 afios (DE
+ 11). La distribucion por sexo mostré a 16 mujeres (48.5%) y 17 hombres (51.5%).
La prevalencia de comorbilidades incluy6 a 18 participantes (54.5%) con diabetes
mellitus, 16 (48.5%) con hipertension, 6 (18.2%) con cardiopatia isquémica, 5
(15.2%) con enfermedad renal cronica, 6 (18.2%) con estenosis aortica, 3 (9.1%)
con hipotiroidismo, 3 (9.1%) con hiperplasia prostatica y 5 (15.2%) con obesidad.
En cuanto a los tipos de cirugias a las cuales se sometieron los pacientes, 16
participantes (48.5%) se sometieron a cirugia cardiaca, 12 (36.4%) a cirugia
abdominal, 2 (6.1%) a cirugia toracica, 2 (6.1%) a cirugia ortopédica y 1 (3.0%) a
cirugia obstétrica. Estas caracteristicas demograficas y clinicas se resumen en la
Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas Demograficas y de Salud de la Poblacion de Estudio
(n=33).

Total

(n=33)
Edad (media, DE) 64 11
Sexo
Mujer 16 48.5%
Hombre 17 51.5%
Diabetes mellitus 18 54.5%
Hipertension arterial |16 48.5%
Cardiopatia
isquemica 6 18.2%
Enfermedad renal
cronica 5 15.2%
Estenosis aortica 6 18.2%
Hipotiroidismo 3 9.1%
Hiperplasia prostatica | 3 9.1%
Obesidad 5 15.2%
Tipo cirugia
Cardiaca 16 48.5%
Abdominal 12 36.4%
Toracica 2 6.1%
Ortopédica 2 6.1%
Obstétrica 1 3.0%

Esta tabla presenta la distribucion por edad, sexo y comorbilidades de los
participantes.

DE: Desviacion Estandar
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La media de glucosa al ingreso fue de 177 mg/dL (DE + 89), mientras que la glucosa
mas alta al inicio del tratamiento con insulina tuvo una media de 243 mg/dL (DE *
59). En cuanto a la glucosa mas baja al suspender la insulina, se registré una media
de 108 mg/dL (DE + 25) (Tabla 2). Ningun paciente presentd cetoacidosis o estado
hiperglucémico hiperosmolar. En cuanto a las complicaciones intrahospitalarias,
éstas afectaron al 9.1% de los participantes. De estos, el 90.9% no experimentd
complicaciones, mientras que el 3% presenté neumonia (n=1), el 3% tuvo infeccidn
del tracto urinario (IVU) (n=1), y el 3% experimento tanto neumonia como infeccion
del sitio quirurgico (n=1). En términos de mortalidad, no se registraron fallecimientos
durante el estudio, y la estancia intrahospitalaria promedio en la unidad de cuidados
intensivos (UCI) fue de 5 dias (DE £ 4) (Tabla 2).

Tabla 2. Niveles de Glucemia, Complicaciones, Mortalidad y Dias de UCI en la
Poblacién de Estudio (n=33)

Total (n=33)
Niveles de glucemia
Glucosa ingreso (media, DE) 177 89
Glucosa mayor inicio insulina (media, DE) 243 59
Glucosa menor suspension insulina (media, DE) 108 25
Complicaciones generales
Cetoacidosis/Estado Hiperglucémico Hiperosmolar (n,
%) 0 0.0%
Compliacién intrahospitalaria (n, %) 3 9.1%
Tipo de complicacién intrahospitalaria (n, %)
Ninguna 30 90.9%
Neumonia 1 3.0%
VU 1 3.0%
Neumonia e infeccion del sitio quirdrgico 1 3.0%
Mortalidad y dias de UCI
Mortalidad (n, %) 0 0.0%
UCI dias (media, DE) 5 4

Esta tabla muestra los niveles de glucemia al ingreso, al inicio y al suspender la
insulina, asi como las complicaciones, mortalidad y estancia en UCI.
DE: Desviacion Estandar; IVU: Infeccion del Tracto Urinario; UCI: Unidad de
Cuidados Intensivos

Todos los pacientes recibieron régimen de insulina postquirurgico para el manejo
de la hiperglucemia. Diez y ocho pacientes (54.5%) recibieron infusidon continua con
insulina regular y quince pacientes (45.5%) recibieron esquema subcutaneo con
insulina regular.
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En el analisis comparativo entre ambos grupos, no existieron diferencias
significativas en la proporcion de sexo, DM, cardiopatia isquémica, ERC, estenosis
aortica, hipotiroidismo, hiperplasia prostatica, obesidad y tipos especificos de
cirugia entre los grupos que recibieron infusion continua con insulina regular y
aquellos que siguieron el esquema subcutaneo (SC) con insulina regular. Sin
embargo, se encontraron diferencias significativas en la proporcion de pacientes
con HAS entre los grupos (66.7% vs 26.7%, p=0.022) (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucidn de Variables Demograficas y de Salud entre Grupos de
Intervencion (Infusién Continua vs. Esquema SC con Insulina Regular)

Infusion continua Esquema SC con

con insulina regular |insulina regular

(n=18) (n=15)

n % n %
Sexo 0.849
Mujer 9 50.0% 7 46.7%
Hombre 9 50.0% 8 53.3%
Diabetes mellitus 12 66.7% 6 40.0% 0.126
Hipertensién arterial 12 66.7% 4 26.7% 0.022
Cardiopatia isquemica |3 16.7% 3 20.0% 0.805
Enfermedad renal
cronica 2 11.1% 3 20.0% 0.478
Estenosis aortica 4 22.2% 2 13.3% 0.51
Hipotiroidismo 1 5.6% 2 13.3% 0.439
Hiperplasia prostatica |2 11.1% 1 6.7% 0.658
Obesidad 2 11.1% 3 20.0% 0.478
Tipo cirugia
Cardiaca 10 55.6% 6 40.0% 0.44
Abdominal 6 33.3% 6 40.0%
Toracica 1 5.6% 1 6.7%
Ortopédica 0 0.0% 2 13.3%
Obstétrica 1 5.6% 0 0.0%

Esta tabla compara las caracteristicas demograficas y de salud entre los dos grupos
de intervencion.
SC: Subcutaneo; DE: Desviacion Estandar

El grupo de pacientes que recibio infusion intravenosa continua de insulina tuvo un
nivel de glucosa plasmatica al ingreso y al inicio de la insulina similar respecto a los
que recibieron esquema de insulina rapida SC (p>0.05) (Tabla 4, Figura 1y 2).
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Sin embargo, el nivel de glucosa plasmatica al momento de la suspension de la
infusion continua fue significativamente menor respecto al grupo que utilizé
esquema SC (97 mg/dL vs 120 mg/dL, p=0.007) (Tabla 4, Figura 3). Solo un
paciente en el grupo de infusion continua obtuvo un nivel de glucemia al momento
de suspender la infusidn <60 mg/dL. Asi mismo, la media de dias en UCI fue similar

entre los grupos de intervencion (Tabla 4).

Tabla 4. Resultados

Comparativos de Edad,

Niveles

de Glucemia,

Complicaciones, Mortalidad y Dias de UCI entre los pacientes con Infusion
Continua vs. Esquema SC con Insulina Regular.

Infusidon continua
con insulina

Esquema SC con
insulina regular

regular (n=18) (n=15)
p

Glucosa ingreso (media, DE) 189 95 162 83| 0.397
Glucosa mayor inicio insulina (media,
DE) 254 61 231 55| 0.274
Glucosa menor suspension insulina
(media, DE) 97 23 120 23| 0.007
Hipoglicemia (n, %) 5.6% 0 0.0% -
Complicacién intrahospitalaria (n, %) 5.6% 2| 13.3%| 0.349
Tipo de complicacion intrahospitalaria
(n,%)
Ninguna 17 94.4% 13| 86.7% | 0.349
Neumonia 1 5.6% 0 0.0%
VU 0 0.0% 1 6.7%
Neumonia e infeccion del sitio quirurgico 0 0.0% 1 6.7%
Mortalidad (n, %) 0 0.0% 0 0.0% -
UCI dias (media, DE) 5 5 6 3| 0.402

Esta tabla compara los resultados clinicos entre los grupos de intervencion.
SC: Subcutaneo; DE: Desviacion Estandar; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos
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Figura 1. Niveles de glucosa plasmatica en el momento del ingreso de los pacientes
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Figura 2. Niveles de glucosa plasmatica en el momento del inicio de la intervencién del estudio
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27




Figura 3. Niveles de glucosa plasmatica en el momento de la suspension de la intervencion del
estudio
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XIIl. DISCUSION

El mensaje principal de la tesis se centra en la evaluacion de la mortalidad y otras
complicaciones en pacientes postquirurgicos criticos no neurologicos sometidos a
control de la hiperglucemia mediante infusion de insulina intravenosa o esquema de
insulina subcutaneo. Los resultados destacan que la infusién de insulina IV no
incrementa la mortalidad ni las complicaciones en estos pacientes. Ademas no se
observd un aumento significativo en las tasas de hipoglucemia. Este hallazgo es
relevante, ya que demuestra la seguridad y eficacia de la infusion de insulina IV en
el manejo de la hiperglucemia en este grupo de pacientes, proporcionando un
control glucémico adecuado sin aumentar el riesgo de complicaciones graves.

En un estudio publicado por Mou et al. (2020) (25), se realiz6 un analisis
retrospectivo de 1015 pacientes diabéticos sometidos a cirugia y tratados con
insulina, con un enfoque en la infusidén subcutanea continua de insulina (CSll). Se
encontré que el grupo de CSIl, comparado con el grupo sin CSlI, tuvo niveles de
glucosa en ayunas y promedio mas bajos, menor incidencia de fiebre el dia de la
operacion (18.6% vs 10.2%, P = .014) y el primer dia postoperatorio (55.1% vs
34.7%, P <.001), una tasa positiva de cultivos de secreciones postoperatorias mas
baja (6.3% vs 1.2%, P = .004), menor tiempo de uso de antibioticos y estancias
hospitalarias mas cortas (P < .001). No hubo diferencias en el gasto médico total
entre los grupos (P = .499). Este hallazgo contrasta con nuestros resultados, en
donde la infusion intravenosa de insulina no mostré un aumento significativo en las
tasas de hipoglucemia o mortalidad, sugiriendo que diferentes métodos de
administracion de insulina pueden tener efectos variados en los resultados
postoperatorios .

El otro estudio publicado por Sobel et al. (2015) (26), examind a 49 pacientes con
bomba de insulina sometidos a 57 cirugias electivas, utilizando un protocolo de
manejo glucémico perioperatorio con CSII. Este estudio encontro que el protocolo
era seguro y efectivo, sin hipoglucemia intra o postoperatoria (17). En pacientes
tratados segun el protocolo de CSlI, el 63% tuvo un primer nivel de glucosa capilar
postoperatorio <200 mg/dL, y aquellos con cirugias de duracion anticipada o real
<120 minutos tuvieron niveles de glucosa capilar postoperatorios significativamente
mas bajos (158.1 £ 53.9 vs 216 + 77.7 mg/dL, P<.01) (17). Aunque el tamano de la
muestra es pequefo, este estudio complementa nuestros hallazgos al destacar la
seguridad del manejo de la insulina en el contexto quirurgico .

En un estudio de Gonzalez-Michaca et al. (2002), se compararon dos métodos de
control de glucosa en 62 pacientes no insulinodependientes postoperatorios:
administracion subcutanea e infusion intravenosa (18). Ambos métodos mejoraron
el control metabdlico, pero la infusion intravenosa requirié6 menos insulina por hora
comparado con la administracion subcutanea (0.64 vs. 0.34 U/h; p = 0.0003) (27).
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El grupo de control mostré un peor control en todas las mediciones de glucosa
capilar (194.9 + 26.8 mg/dL) en comparacion con los dos algoritmos experimentales
(SC =129.9 = 21; IV = 131.6 £ 20.4) (p <0.05). Solo un evento de hipoglucemia
ocurrio en el grupo de infusion intravenosa. Este resultado es coherente con
nuestros hallazgos en términos de efectividad y seguridad de la infusién intravenosa
de insulina .

Un estudio adicional de Munekage et al. (2016) compard la precisiéon de los
monitores de glucosa continua subcutanea e intravenosa en pacientes sometidos a
cirugia hepato-bilio-pancreatica (28). Se incluyeron 15 pacientes en la unidad de
cuidados intensivos (UCI) y se realizaron mediciones continuas de glucosa desde
el inicio de la operacion hasta el alta de la UCI. El monitor intravenoso (STG-55)
midio los niveles de glucosa en tiempo real, mientras que el monitor subcutaneo
(iPro2) lo hizo cada 5 minutos. Se analizaron 3592 muestras comparativas y se
encontrd que los niveles medios de glucosa medidos por el STG-55 fueron 139 £ 21
mg/dL y por el iPro2 fueron 144 + 31 mg/dL. Sin embargo, la correlacién entre los
dos métodos no fue alta, con un coeficiente de determinacion de 0.11 y un error
porcentual del 44% (19). Este estudio sugiere que la monitorizacion continua de
glucosa subcutanea e intravenosa no estan altamente correlacionadas durante la
cirugia ni en la estancia en la UCI, lo que resalta la necesidad de considerar
cuidadosamente el método de monitorizacion de glucosa en contextos clinicos
especificos .
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XIV. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Una de las limitaciones clave de este estudio es su naturaleza unicéntrica, lo que
podria afectar la generalizacion de los resultados a una poblacién mas amplia. El
tamafio de muestra, aunque mediano, también representa una limitacion
significativa, particularmente en términos de potencia estadistica. Esta limitacion
podria explicar la falta de diferencias observadas entre los grupos. Por lo tanto, es
crucial confirmar los hallazgos en estudios futuros con muestras mas grandes y en
diferentes entornos clinicos. Estos estudios adicionales podrian proporcionar una
comprension mas profunda y generalizable de los impactos de la infusion de insulina
IV en pacientes postquirurgicos no neuroldgicos y ayudar a establecer guias de
tratamiento mas robustas.
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XV. CONCLUSIONES

El estudio presente demuestra que la infusion de insulina intravenosa (IV) en
pacientes postquirurgicos criticos no neurolégicos es un método seguro y eficaz
para el control de la hiperglucemia. Se observo que este enfoque no incrementa la
mortalidad ni las complicaciones, incluyendo la hipoglucemia, a pesar de asociarse
con niveles mas elevados de glucosa al momento de suspender la infusion. Estos
hallazgos son especialmente relevantes dado el contexto clinico de los pacientes y
subrayan la importancia de un manejo adecuado de la glucemia en el periodo
postoperatorio. Ademas, se destaca la necesidad de mas investigaciones con
muestras mas grandes y en diferentes contextos para validar y expandir estos
resultados. Las conclusiones de este estudio proporcionan un valioso aporte al
conocimiento existente sobre el manejo de la glucemia en entornos quirurgicos y
podrian guiar futuras practicas clinicas en nuestra region.

32




XVI. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Falciglia M, Freyberg RW, Almenoff PL, D'Alessio DA, Render ML.
Hyperglycemia-related mortality in critically ill patients varies with admission
diagnosis. Crit Care Med. 2009 Dec;37(12):3001-9.

2. Becker CD, Sabang RL, Nogueira Cordeiro MF, Hassan IF, Goldberg MD,
Scurlock CS. Hyperglycemia in medically critically ill patients: Risk factors and
clinical outcomes. Am J Med. 2020. DOI:

3. Alhatemi G, Aldiwani H, Alhatemi R, Hussein M, Mahdai S, Seyoum B. Glycemic
control in the critically ill: Less is more. Cleve Clin J Med. 2022.

4. Frisch A, Chandra P, Smiley D, Peng L, Rizzo M, Gatcliffe C, et al. Prevalence
and clinical outcome of hyperglycemia in the perioperative period in noncardiac
surgery. Diabetes Care. 2010; 33(8), 1783-1788.

5. Diabetes Care in the Hospital: Standards of Care in Diabetes 2023. Diabetes
Care. 2023;46(1):S267-S278.

6. Lanspa MJ, Krinsley JS, Hersh AM, Wilson EL, Holmen JR, Orme JF, et al.
Percentage of time in range 70 to 139 mg/dL is associated with reduced mortality
among critically ill patients receiving IV insulin infusion. Chest. 2019; 156(5), 878-
886.

7. Qaseem A, Humphrey LL, Chou R, Snow V, Shekelle P. Use of intensive insulin
therapy for the management of glycemic control in hospitalized patients: A clinical
practice guideline from the American College of Physicians. Annals of internal
medicine. 2011; 154(4): 260-267.

8. Falciglia M, Freyberg RW, Almenoff PL, et al. Hyperglycemia-related mortality in
critically ill patients varies with admission diagnosis. Crit Care Med. 2019;37:3001.

9. Evans CH, Lee J, Ruhiman MK. Optimal glucose management in the perioperative
period. Surgical Clinics. 2015; 95(2): 337-354.

10. Jacobi J, Bircher N, Krinsley J, Agus M, Braithwaite SS, Deutschman C, et al.
Guidelines for the use of an insulin infusion for the management of hyperglycemia in
critically ill patients. Critical care medicine. 2012; 40(12): 3251-3276.

11. Penning S, Pretty J, Preiser JC, Shaw GM, Desaive T, Chase JG. Glucose

control positively influences patient outcome: A retrospective study. Journal of critical
care. 2015; 30(3): 455-459.

33




12. Okabayashi T, Shima Y, Sumiyoshi T, Kozuki A, Tokumaru T, liyama T, et al.
Intensive versus intermediate glucose control in surgical intensive care unit patients.
Diabetes care. 2014; 37(6): 1516-1524.

13. Sosa-Garcia JO, Garcia-Garcia AE, Soto-Delgado KB, Romero-Gonzalez JP,
Diaz-Franco SD. Importancia del control glucémico durante el perioperatorio en
pacientes con diabetes mellitus. Revista mexicana de anestesiologia. 2020; 43(1):
48-52.

14. Gunst J, Debaveye Y, Guiza F, Dubois J, De Bruyn A, Dauwe D, et al. Tight
blood-glucose control without early parenteral nutrition in the ICU. New England
Journal of Medicine. 2023; 389(13): 1180-1190.

15. Kavanagh, B. P., & McCowen, K. C. Glycemic control in the ICU. New England
Journal of Medicine. 2010; 363(26): 2540-2546.

16. Brutsaert, E., Carey, M., & Zonszein, J. The clinical impact of inpatient
hypoglycemia. Journal of Diabetes and its Complications. 2014; 28(4): 565-572.

17. Preiser, J. C., Devos, P., Ruiz-Santana, S., Mélot, C., Annane, D., Groeneveld,
J., et al. A prospective randomised multi-centre controlled trial on tight glucose
control by intensive insulin therapy in adult intensive care units: the Glucontrol
study. Intensive care medicine. 2009; 35: 1738-1748.

18. Kao, L. S., & Phatak, U. R. Glycemic control and prevention of surgical site
infection. Surgical infections. 2013; 14(5): 437-444.

19. Van den Berghe, G. Tight blood glucose control with insulin in “real-life” intensive
care. In Mayo Clinic Proceedings. 2004; 79 (8): 977-978.

20. Krinsley, J. S. Glycemic control in the critically ill: What have we learned since
NICE-SUGAR?. Hospital Practice. 2015; 43(3): 191-197.

21. Arias-Rivera, S., Raurell-Torreda, M., Fernandez-Castillo, R. J., Campos-
Asensio, C., Thuissard-Vasallo, I. J., Andreu-Vazquez, C., et al. Blood glucose
monitoring in critically ill adult patients: type of sample and method of analysis.
Systematic review and meta-analysis. Enfermeria Intensiva. 2023.

22. Cichosz, S. L., & Schaarup, C. Hyperglycemia as a predictor for adverse
outcome in ICU patients with and without diabetes. Journal of Diabetes Science and
Technology. 2017; 11(6): 1272-1273.

23. Li, L., Chen, Q., Chen, Q., Wu, R., Wang, S., & Yao, C. Association between
blood glucose within 24 hours after intensive care unit admission and prognosis: A
retrospective cohort study. Diabetes, Metabolic Syndrome and Obesity. 2020; 1305-

1315.
34




24. Godinjak, A., Iglica, A., Burekovic, A., Jusufovic, S., Ajanovic, A., Tancica, I., et
al. Hyperglycemia in critically ill patients: management and prognosis. Medical
Archives. 2015; 69(3): 157.

25. Mou Y, Ma D, Zhang J, Tao J, He W, Li W, et al. Continuous subcutaneous
insulin infusion reduces the risk of postoperative infection. J Diabetes.
2020;12(5):396-405.

26. Sobel Sl, Augustine M, Donihi AC, Reider J, Forte P, Korytkowski M. Safety and
efficacy of a peri-operative protocol for patients with diabetes treated with continuous
subcutaneous insulin infusion who are admitted for same-day surgery. Endocr Pract.
2015;21(11):1269-76.

27. Gonzalez-Michaca L, Ahumada M, Ponce-de-Ledn S. Insulin subcutaneous
application vs. continuous infusion for postoperative blood glucose control in patients
with non-insulin-dependent diabetes mellitus. Arch Med Res. 2002;33(1):48-52.

28. Munekage M, Yatabe T, Sakaguchi M, Kitagawa H, Tamura T, Namikawa T, et
al. Comparison of subcutaneous and intravenous continuous glucose monitoring
accuracy in an operating room and an intensive care unit. J Artif Organs.
2016;19(2):159-66.

35




XVIIl. ANEXOS

18.1.- Hoja de recolecién de datos grupo control estricto

“INSULINA EN INFUSION PARA UN RAPIDO CONTROL DE LA HIPERGLUCEMIA EN

PACIENTES POSTQUIRURGICOS NO NEUROLOGICOS DE LA UNIDAD DE CUIDADOS

INTENSIVOS DEL HOSPITAL REGIONAL ISSSTE MORELIA”

INCLUSION EXCLUSION

Pacientes mayores a 18 afios Criterios para cetoacidosis diabética o estado
Sexo indistinto hiperglucémico hiperosmolar

Ser intervenidos quirtirgicamente de cualquier Ser intervenidos de cirugia neurolégica

causa (excepto cirugia neurolégica)

>48 horas de estado postquirirgico

Que se cuente con consentimiento informado
firmado

Se dara inicio a la infusién de insulina cuando la glucometria capilar sea igual o mayor a
150mg/dL.

Una vez iniciada la infusién de insulina, se realizara glucometria capilar cada hora hasta
obtener cifras de 110-150mg/dL y posteriormente se realizardn cada 2 horas hasta la
suspension de la infusion.

La infusiédn de insulina se preparara de la siguiente manera: 100ui de insulina regular diluida
en 100cc de solucién NacCl 0.9%%

Se realizara el ajuste de la infusién de insulina segun el resultado obtenido en la glucometria
capilar siguiendo el algoritmo establecido.

Todos los pacientes iniciaran en el algoritmo 1 y se cambiara al siguiente algoritmo cuando
la glucosa permanezca fuera del rango objetivo después de 2 horas.

Glucose units/h | | units/h Glucose units/h
110119 0.5 110119 ‘ 1 110119 2 110119 3
120149 | 1 120149 | 1.5 120149 | 3 120149 5
150179 1.5 150179 ‘\ 2 150179 4 150179 | 7
180209 2 1.0—209 vi 3 ¥ 180209 | s l“—i” ’
210-239 2 210-239 ‘ 4 210-239 | 6 210-239 12
240269 3 240269 ‘ 5 240269 8 240-269 16
270-299 | 3 270-299 ‘ 6 270-299 | 10 270299 20
300329 - 300329 J 7 300329 =2 300329 24
330-359 - 330-359 | 8 330-359 14 330-359 28

>360 6 >360 J 12 >360 | 16 >360 32

Nombre y afiliacién:

Edad:

Genero

Se suspenderd la infusion de insulina cuando la glucometria capilar sea menor de 110mg/dL
o cuando se inicie esquema de insulina basal.

Si se detecta glucometria capilar igual o menor a 7Smg/dL, se administraran 50mi de solucién
glucosada al 50% en bolo y se realizara toma de glucometria capilar a los 15 minutos para
verificar nuevo valor, en caso de ser menor de 75mg/dL, se realizara accién previamente
mencionada.

Entregar a médico residente al egresol

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS / GRUPO CONTROL ESTRICTO

Fecha de Ingreso:

Fecha de Egreso:

Glucosa inicial central: mg/dL
Glucosa inicial capilar: mg/dL

Fecha y hora de inicio de infusién de insulina:
Fecha y hora de suspensién de infusién de insulina:

Glucosa capilar menor durante su estancia:

Glucosa capilar mayor durante su estancia:

Glucosa capilar media durante su estancia:

Intervencién quinirgica realizada y tiempo de evolucidn:

Comorbilidades relevantes que presente el paciente:

¢ Qué complicaciones presentd durante la estancia?

¢ Cumplié criterios para cetoacidosis diabética o estado hiperglucémico hiperosmolar?:

Defuncidn en las primeras 24 horas:

Fecha de egreso hospitalario:
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18.2.- Hoja de recoleccién de datos grupo convencional

“INSULINA EN INFUSION PARA UN RAPIDO CONTROL DE LA HIPERGLUCEMIA EN
PACIENTES POSTQUIRURGICOS NO NEUROLOGICOS DE LA UNIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS DEL HOSPITAL REGIONAL ISSSTE MORELIA”

INCLUSION EXCLUSION

Pacientes mayores a 18 afos Criterios para cetoacidosis diabética o estado
Sexo indistinto hiperglucémico hiperosmolar

Ser intervenidos quirdrgicamente de cualquier Ser intervenidos de cirugia neurolégica

causa (excepto cirugia neurolégica) >48 horas de estado postquirlrgico

Que se cuente con consentimiento informado

firmado

e Se realizard toma de glucometria capilar cada 4 horas y se aplicard esquema de
insulina rapida IV que determine el médico y que se muestra a continuacién:

[ GLUCOSA CAPRAR MG/DU SENSIBLES A INSULINA UsuAL 7‘“&5‘[“’(5’!“’5};"’;;*}
>141-180 2 4 6
181-220 B 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

e Sise detecta glucometria capilar igual o menor a 75mg/dL, se administrarén 50ml de
solucion glucosada al 50% en bolo y se realizard toma de glucometria capilar a los 15
minutos para verificar nuevo valor, en caso de ser menor de 75mg/dL, se realizara
accién previamente mencionada.

e Entregar a médico residente al egreso.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS / GRUPO CONTROL CONVENCIONAL

Nombre y afiliacién:
Edad:

Genero

Fecha de Ingreso:
Fecha de Egreso:
Glucosa inicial central: mg/dL

Glucosa inicial capilar: mg/dL

Glucosa capilar menor durante su estancia:

Glucosa capilar mayor durante su estancia:

Glucosa capilar media durante su estancia:

Intervencién quinirgica realizada y tiempo de evolucidn:

Comorbilidades relevantes que presente el paciente:

:Qué complicaciones presentd durante la estancia?

¢ Cumplib criterios para cetoacidosis diabética o estado hiperglucémico hiperosmolar?:

Defuncidn en las primeras 24 horas:

Fecha de egreso hospitalario:
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