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B RESUMEN

PROMOTOR DEL ESTUDIO

Fresenius Kabi
C/ de la Marina, 16
08005 Barcelona

TITULO DEL ESTUDIO

Clinical Experiences en nutricién: Atencién Primaria

CODIGO
FRE-NUL-2025-02

PARTICIPANTES

Especialistas Medicina Familiar y Comunitaria que ejercen su labor asistencial en Espafia.

CENTROS PARTICIPANTES

Consultas de Medicina Familiar y Comunitaria de centros publicos y privados en Espafia.

DISENO

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

OBJETIVO

Conocer la experiencia del médico de atencién primaria en el manejo de la desnutricién.

ENFERMEDAD EN ESTUDIO

Desnutricion.

VARIABLES

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

DURACION DEL ESTUDIO

La duracién aproximada del trabajo de campo sera de 6 meses.
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I8 INTRODUCCION, JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

11, Introduccion

La desnutricion en adultos, especialmente la desnutricién relacionada con la enfermedad (DRE), constitu-
ye una condicién clinica frecuente en Espafia con significativo impacto sanitario y econdmico. La DRE se
define como una alteracién de la composicidén corporal ocasionada por un déficit de nutrientes debido a
una patologia aguda o crénica'y, en la practica clinica, se reconoce como un problema sanitario infrava-
lorado de elevada prevalencia y altos costes?. Estudios recientes estiman que entre el 10% y el 30% de la
poblacién general presenta desnutricién?, porcentaje que aumenta al 40% en pacientes hospitalizados y
al 60% en adultos mayores institucionalizados?. En Espafia, se calcula que aproximadamente el 23% de
la poblacién padece DRE (ascendiendo al 37% en mayores de 70 afos)?. Investigaciones recientes indican
gue mas de la mitad de las personas desnutridas o en riesgo residen en su domicilio* y que alrededor de
un tercio de los ancianos no institucionalizados presentan desnutricién o riesgo nutricional®.

La desnutricién tiene consecuencias clinicas adversas que agravan la salud del paciente ya que es un
factor de riesgo independiente de morbimortalidad, incrementando la susceptibilidad a infecciones y com-
plicaciones asociadas a la enfermedad de base?. Asimismo, prolonga la estancia hospitalaria y eleva las
tasas de reingreso y complicaciones clinicas?. Este impacto sanitario se traduce en una carga econémica
importante: en Europa, la DRE afecta a unos 30 millones de personas y conlleva un coste anual de apro-
ximadamente 170.000 millones de euros®. En Espafa, el estudio PREDyCES concluyd que los pacientes
desnutridos duplican el gasto hospitalario (en torno a 12.237 € por paciente frente a 6.408 € en los nor-
monutridos?).

En este contexto la Atencién Primaria desempefia un papel estratégico en la prevencién, deteccién y
tratamiento de la DRE. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la Atencién Primaria de Salud
es fundamental para combatir la malnutricién crénica®. Las sociedades cientificas recomiendan que en la
consulta de Medicina de Familia se incluya la valoracién del estado nutricional”. Existen herramientas de
cribado sencillas y validadas (por ejemplo, el MUST o el MNA) adaptadas a la poblacién adulta en Atencién
Primaria’. Dado que la desnutricién puede presentarse en cualquier nivel asistencial®, el médico de familia
estd en posicién idonea para identificar de manera precoz a los pacientes en riesgo, iniciar intervenciones
nutricionales bdasicas (consejo dietético, suplementacién) y coordinar la atencién especializada cuando
sea necesario. En consecuencia, fortalecer el papel del médico de Atencién Primaria en el cribado y ma-
nejo de la desnutricidon podria mejorar el prondstico de los pacientes afectados y optimizar el uso de los
recursos sanitarios®3,

1.2. Justificacion

En la actualidad persisten importantes deficiencias en la deteccién precoz y el manejo adecuado de Ia
DRE. En el dmbito de la Atencién Primaria, donde se concentra la mayor parte del sequimiento de pacien-
tes crénicos y donde reside buena parte de la poblacion afectada®, la intervencién frente a la desnutri-
cion sigue siendo insuficiente. Existen barreras relacionadas con la escasa formacién especifica, la falta
de sistematizacién del cribado nutricional y la limitada disponibilidad de herramientas practicas’. Sin
embargo, el médico de familia, por su cercania y continuidad asistencial, estd en una posicién estratégica
para detectar, intervenir y coordinar la atencién en estos casos’.
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Este estudio se justifica por la necesidad urgente de visibilizar y analizar el papel real y potencial del
médico de Atencién Primaria en el abordaje de la desnutricién en adultos. Evaluar su implicacién, compe-
tencias, herramientas disponibles y barreras encontradas permitird identificar dreas de mejora, orientar
intervenciones formativas y organizativas, y contribuir al disefio de estrateqias efectivas e integradas en
el sistema sanitario. En dltima instancia, un abordaje nutricional mas eficaz en el primer nivel asistencial
puede traducirse en mejores resultados clinicos para el paciente y una mayor eficiencia del sistema de
salud.

1.3. Objetivo del estudio

Conocer la experiencia del médico de Atencién Primaria en el manejo de la desnutricion.

BB TIPO DE ESTUDIO Y DISENO DEL MISMO

Proyecto de investigacion en sistemas de salud, descriptivo, transversal, multicéntrico y no aleatorizado.

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

Se entregard un diptico de presentacién a especialistas en Medicina Familiar y Comunitaria, incluyendo
la URL del microsite y una contrasefia de acceso al formulario.

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

B INSTRUMENTO DE VALORACION: CUESTIONARIO

Cuestionario desarrollado especificamente para el estudio por los coordinadores cientificos del mismo.

) CONSIDERACIONES ETICAS

Los datos de los investigadores que se registren en el estudio estaran anonimizados, solo serdn utilizados
para la realizacion de este, se gestionardn bajo la confidencialidad mas estricta: su nombre y suinformacién
personal se sustituirdn por un cédigo para que no pueda identificarse a ningun participante individual. La
Unica persona que tendrd acceso a la clave de cédigos es el la secretaria técnica del estudio. El responsable
del tratamiento de sus datos es el Grupo Saned que guardard todas las medidas de seguridad necesarias
para la proteccion de sus datos. De acuerdo con la Ley Orgdnica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales, el investigador puede ejercer sus derechos de acceso, modificacién,
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oposicién y supresion de datos. También tiene derecho a limitar el tratamiento de datos que sean incorrec-
tos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que ha facilitado para el es-
tudio, en la medida que sean aplicables. Para ejercitar estos derechos, debe dirigirse a la secretaria técnica
del estudio (ines.morillo@gruposaned.com). Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién
de Datos si no quedara satisfecho/a. Para obtener informacién mas detallada puede consultar el siguiente
enlace: https://www.aepd.es/quias/guia-proteccion-datos-por-defecto.pdf.

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

BBD CONSIDERACIONES PRACTICAS

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

e Colaborar en el desarrollo del cuaderno de material y métodos

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

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

5.2. Gestidon de los datos

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

5.2.1. Control de calidad de la base de datos

Base de datos protegida, sequra y normalizada.

5.2.2. Propiedad de los datos

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

5.2.3. Conservacidon de la base de datos

Todos los datos de los cuadernos de recogida de datos se registrardn digitalmente por motivos de sequ-
ridad y se guardaran en archivos especificos para el estudio, durante 5 afios.


https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://www.aepd.es/guias/guia-proteccion-datos-por-defecto.pdf___.YzJ1OndlYm1kOmM6ZzplZmI5NTRmZDZmNGQyZTQzMmUyZTVmZTcwMjQ3ODk5Mzo3OjViOTY6ZDk2Njc0ZWUxOTViZjRmMWJiYThhMmNiYjJjZjFhNjY1YTQ1N2VlYTRjZWI5NWM1YjM3YmM4MTkyZTMyZTRjNTpwOlQ6Rg
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BB) PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

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

) PARAMETROS DE VALORACION

Cuestionario disefiado especialmente para el proyecto.

BB) PARTICIPANTES

8.1. Criterios de inclusién

Especialistas en Medicina Familiar y Comunitaria que tratan pacientes con desnutricién con experiencia
minima de 1 afio, excluyendo residentes de primer y segundo afio.

8.2. Criterios de exclusién

Médicos que no realizan actividad asistencial.

8.3. NUmero vy distribucidon de los participantes

Con un tamafio muestral de 75 participantes se obtiene un margen de error aproximado del 11%, para un
nivel de confianza del 95% y con una heterogeneidad del 50%.

N=77.075 Médicos de atencién primaria en Espafia (OMC)
e-Error muestral = £0,113

Nivel de confianza 95 % —Z=1,96.

Estimando el caso de mdxima variabilidad p=g=0,5

N*ZZxp=xq
e?x(N-1)+2Z2xp=*q

n=

n -Tamafio muestral = 75 participantes

8.4. Seleccidn de los participantes

Se entregara a los médicos de Atencién Primaria un tarjetén de invitacién con el que se les informara de
la naturaleza de este estudio, incluyendo contrasefia de acceso y la direccién URL en la que se alojaran
el Cuaderno de material y métodos y el Cuestionario del estudio. Al acceder al Cuestionario, se les pedira
a los panelistas su consentimiento a participar.
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El promotor es consciente del posible sesgo que supone la no aleatorizaciéon de la muestra como una
limitacion del estudio, la cual serd especificada en el andlisis final de los datos y en las publicaciones
pertinentes.

BB TRATAMIENTO DE LA INFORMACION

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

En primer lugar, se procedera a realizar un analisis descriptivo de los datos del estudio mediante la ela-
boracién de tablas de frecuencias para las variables de tipo nominal y medidas de tendencia central y
dispersién para las variables continuas. Se estimaran los intervalos de confianza al 95% (IC95%) en el
caso de estas Ultimas.
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