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Nutricion
Hospitalaria

Como hacer investigacion en Nutricion Clinica y no morir en el intento

Ya tengo el proyecto, ¢y ahora qué? Barreras para implementarlo

| have the project, now what? Barriers to implementation

José Manuel Garcia Aimeida

Especialista en Endocrinologia y Nutricion. Hospital Universitario Virgen de la Victoria. Mélaga

Una vez superada la fase inicial de tener una idea, redactarla
y superar procesos necesarios, como la aprobacion por parte de
los CEIC (Comités Eticos de Investigacién Clinica), el siguiente
paso es implementar el proyecto. Se trata de una tarea compleja,
no exenta de dificultades y barreras.

IMPORTANCIA DE LA INTERVENCION
NUTRICIONAL

Contextualizando este reto comin en el campo de la Nutricién
Clinica, es fundamental, inicialmente, aclarar qué es y qué aporta
la intervencion nutricional. Se trata de un tratamiento médico
especializado, que debe basarse en resultados cientificos, que
establece objetivos terapéuticos de reduccion de morbimorta-
lidad, que se desarrolla en diferentes escenarios clinicos y que
tiene en cuenta necesariamente la participacion del paciente y
su calidad de vida.

Existe un interés creciente de investigar en Nutricion Clinica,
respaldada por la necesidad de demostrar cientificamente los
beneficios que se derivan de una determinada intervencion nu-
tricional. De esta manera, por ejemplo, se ha podido confirmar
como el uso a corto y largo plazo de formulas especificas para
la diabetes, como suplementos orales y alimentacion por sonda,
Se asocia con un mejor control glucémico en comparacion con
las formulas estandar; ademas, se apunta que, si este apoyo nu-
tricional se proporciona a largo plazo, podria tener implicaciones
para la reduccion de las complicaciones cronicas de la diabe-
tes, como los eventos cardiovasculares (1). Pero, por otro lado,
también se ha evidenciado el efecto de las combinaciones de
nutrientes inmunomoduladores sobre el prondstico de pacientes
sometidos a cirugia gastrointestinal abierta mayor, asociandose
con una reduccion del 36 % en las complicaciones infecciosas,
una disminucion del 18 % en complicaciones no infecciosas, y
un descenso del tiempo de estancia hospitalaria (2). Pero, inclu-
S0, se ha demostrado que la administracion de suplementos nu-
tricionales orales en adultos mayores desnutridos hospitalizados
se relaciona con una disminucion del 51 % de la mortalidad a los
90 dias (3) (Fig. 1).
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En cualquier caso, sigue siendo necesario continuar con un
esfuerzo constante de investigacion en nutricion y, por tanto, de
seguir sumando diariamente nuevos ensayos clinicos en este
ambito. Y es fundamental seguir avanzando para consolidar la
idea de que Nutricion Clinica no es “alimentar”, sino que se trata
de un tratamiento médico complejo con unas finalidades tera-
péuticas determinadas. Por eso, los efectos clinicos especificos
deben demostrarse en estudios cientificos, dirigidos a mejorar
morbimortalidad y complicaciones asociadas. Y los resultados
dependeran de una adecuada evaluacion clinica del paciente y la
eleccion de una formula que aporte beneficios demostrados en
esta situacion clinica.

APORTACIONES DE LA VALORACION
MORFOFUNCIONAL

En este contexto, la valoracion morfofuncional (VMF) de la des-
nutricion relacionada con la enfermedad (DRE) es una realidad
cientifica. Se trata de un recurso capaz de evaluar la composi-
cion corporal y la funcionalidad del paciente. Aporta un enfoque
dindmico y adaptable, multiparamétrico, que integra técnicas
clasicas y emergentes, y que permite un diagnostico persona-
lizado de la DRE y de otras patologias.

La VMF de la DRE se integra dentro de todo el proceso habitual
de evaluacion del paciente, incluyendo el andlisis de parametros
clasicos y también de parametros emergentes: antropometria,
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parametros bioquimicos, bioimpedancia vectorial (BIVA), ecogra-
fia nutricional, dinamometria, test funcionales, test de calidad de
vida, adherencia a la terapia nutricional, test validados e ingesta
dietética. Gracias a estos recursos, es posible medir parametros
de cantidad y también de calidad. Todo ello, a pesar de haber
hecho mas compleja la Nutricion Clinica, ha permitido establecer
distintos cluster o fenotipos morfofuncionales, aportando impor-
tantes beneficios clinicos (Fig. 2).

BARRERAS PARA SUPERAR

En general, y una vez que ya se dispone de una idea clara de
proyecto, se tienen que superar una serie de obstaculos. Algunos
de ellos son de tipo institucional: falta de estructura de apoyo a la
investigacion; retrasos administrativos (contratos, CEIC, etc.); y cul-
tura investigadora limitada en algunos servicios. Otras barreras son
logisticas y de recursos: dificultad para compatibilizar actividad asis-
tencial e investigadora; escasez de personal técnico (data manager,
coordinadores); € infraestructura tecnoldgica insuficiente. También
se identifican una serie de impedimentos de tipo metodoldgico y
operativo: criterios restrictivos que dificultan el reclutamiento; un se-
guimiento complicado que provoca pérdidas de pacientes; recogida
incompleta de datos que limita la validez del estudio; y variabilidad
en la recogida de datos entre centros que reduce la homogeneidad
y comparabilidad. Y, finalmente, se encuentran las barreras éticas y
regulatorias, que engloban desde problemas derivados de cambios
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Figura 1.

Actualmente se dispone de estudios que confirman el bajo nimero de pacientes necesarios de tratar (NNT) de la intervencion nutricional para evitar una muerte (RCV:

riesgo cardiovascular).
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Clusters o fenotipos morfofuncionales.

normativos recientes (proteccion de datos, CEIC) hasta inconsisten-
cias en la interpretacion de criterios éticos o la documentacion del
consentimiento informado.

EJEMPLOS PRACTICOS A SEGUIR

Para llevar a cabo una correcta implementacion practica de
proyectos en Nutricion Clinica, es importante conocer algunos
gjemplos aplicables para facilitar la ejecucion de estudios clini-
cos. Actualmente se cuenta con proyectos de investigacion en
Nutricion Clinica que pueden servir de inspiracion, como el es-
tudio AnyVIDA, el proyecto DRECO, estudio Gladiator, el estudio
AFEDIN, el estudio ONAVIDA o el proyecto VALONC.

De la colaboracion entre la Sociedad Espariola de Endocri-
nologia y Nutricion (SEEN) y Nutricia surgio la iniciativa NutriE-
coMuscle, un estudio prospectivo, observacional, multicéntrico
realizado en Espafia que se centrd en los cambios en el estado
nutricional, 1a composicion corporal y la funcionalidad en pacien-
tes con COVID-19 tras el alta en la Unidad de Cuidados Intensi-
vos (UCI) después de una intervencion nutricional.

El estudio involucro a 96 pacientes (71,9 % hombres, edad me-
dia 58,8 afios, indice de masa corporal (IMC) medio 28,8 kg/m?,
36,5 % con obesidad). Todos los pacientes estaban desnutridos
al alta segun GLIM (Global Leadership Initiative on Malnutrition) y
SGA (Subjective Global Assessment). El estado funcional decay6
desde el ingreso hasta el alta hospitalaria. Un total del 33,3 % de
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los pacientes tenia un indice de masa libre de grasa (FFMI) bajo
y 29,5 % tenian un angulo de fase (PhA) disminuido. Se observd
miosteatosis en el 83,7 % de la poblacion. Hubo una correlacion
positiva entre el area de la seccion transversal del recto femoral,
PhA, FFMI'y fuerza de agarre (HGS). Se concluye que los pacien-
tes con COVID-19 tras su paso por la UCI cominmente sufren
desnutricion y masa muscular reducida, causando una pérdida
de independencia al alta hospitalaria. El analisis de impedancia
bioeléctrica (BIA) y la ecografia nutricional (US) podrian ser herra-
mientas valiosas para evaluar la composicion corporal en estos
pacientes. El estudio NutriEcoMuscle destaca la necesidad de
una evaluacion exhaustiva del estado nutricional y morfofuncio-
nal de los pacientes pos-UCI (4).

DRECO (Disease-Related malnutrition EChOgraphy) es un
estudio clinico prospectivo, multicéntrico nacional, no controla-
do, de practica clinica habitual, sobre la utilidad de la ecografia
nutricional (ecografia nutricional) en el diagnostico nutricional
del paciente y los cambios experimentados durante un periodo
de 6 meses seguidos tras un programa clinico estandar de
intervencion nutricional con un producto hiperproteico / hiper-
caldrico con B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) y actividad fisica
para el control de su DRE. Gracias a este estudio, se ha podido
conocer mejor el circuito nutricional al alta, se ha avanzado en
la confeccion de plantillas de recogida de datos morfofuncio-
nales, se ha impulsado la formacion en ecografia nutricional
para clinicos y esta dando lugar a distintas publicaciones co-
laborativas (5).
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En el proyecto VALOR intervinieron 11 centros hospitalarios de
Andalucia, incorporando finalmente a mas de 500 pacientes. Es
un estudio observacional, prospectivo, multicéntrico donde, entre
otros aspectos, se han evaluado los factores predictivos de los
grados de desnutricion segun Criterios GLIM en pacientes con
cancer de cabeza y cuello. Se determina que la desnutricion es
muy prevalente en estos pacientes y que la evaluacion morfofun-
cional con herramientas sencillas, como la impedancia eléctrica
y la ecografia muscular, permite un diagnostico nutricional pre-
€0z con impacto en la supervivencia (6).

Dando un paso mas en este ambito, también se ha llevado a
cabo el estudio VAL-ONC, un estudio observacional, prospecti-
vo, multicéntrico a nivel nacional en pacientes diagnosticados
de cancer de pulmén pendientes de cirugia o en tratamiento
oncoldgico (quimio o radioterapia). Se ha implicado una decena
de centros hospitalarios, con mas de 400 pacientes enrolados.
Entre otros aspectos se ha evaluado la correlacion de las di-
ferentes técnicas de valoracion morfofuncional (BIVA, ecografia
nutricional, test funcionales...) con el estado de sarcopenia en
pacientes diagnosticados de cancer de pulmdn. Se observan in-
teresantes correlaciones, sugiriendo que a medida que aumenta
la sarcopenia, disminuyen la masa corporal magra, el area mus-
cular evaluada por ecografia y la fuerza muscular medida por
dinamometria. En definitiva, este estudio destaca la importancia
de evaluar la masa y funcién muscular mediante diversas técni-
cas morfofuncionales para identificar y gestionar la sarcopenia
en pacientes con cancer de pulmon (7).

Por su parte, el estudio observacional VAL-ORES ha permitido ge-
nerar valores de referencia de las técnicas de valoracion morfofun-
cional (BIVA, ecografia nutricional y dinamometria) para la composi-
cion corporal. Se ha realizado en centros de donantes de sangre de
Granada, Sevilla y Malaga en pacientes sanos (n=1791). No ha es-
tado exento de obstaculos: dificultades logisticas en la coordinacion
con los centros de transfusion; variabilidad en la estandarizacion de
mediciones; y rechazo inicial de participantes sanos por percepcion
de “tiempo extra” en el circuito de donacion.

También se cuenta en estos momentos con importantes inicia-
tivas de investigacion en el ambito de la nutricion y la medicion
de la calidad de vida de los pacientes. En este sentido, destaca
ONAVIDA, un estudio observacional, prospectivo y multicéntrico
nacional de practica clinica real (RWE) para evaluar el grado de
adherencia a un programa de soporte nutricional y su relacion
con el estado nutricional evaluado mediante valoracion morfo-
funcional en pacientes oncoldgicos desnutridos. Ha involucrado
a casi una veintena de centros y a mas de 200 pacientes. Entre
las barreras, se han tenido que superar dificultades en la eva-
luacion de calidad de vida (EORTC) y adherencia a la nutricion,
la complejidad en la coordinacion entre tantos centros con dife-
rente carga asistencial, la desigual disponibilidad de técnicas de
VMF (no todos disponen de ecografia o BIA), la variabilidad en
el seguimiento y la cumplimentacion de datos segun recursos
humanos disponibles, o los retrasos en el inicio por tiempos ad-
ministrativos (CEIC, contratos).

Por su parte, en el estudio AnyVIDA se ha efectuado una eva-
luacion de la composicion corporal, adherencia nutricional y ca-
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lidad de vida en pacientes con cancer. Ha permitido, entre otras
cosas, la validacion de cuestionarios de calidad de vida (QOL), su
incorporacion a la practica clinica habitual y crear modelos de
valoracion de adherencia nutricional en pacientes oncoldgicos.

En el estudio observacional y multicéntrico AFEDIN se han
analizado los factores etiologicos de la desnutricion. El objetivo
era determinar el valor diagnostico y prondstico de los factores
etiologicos de la desnutricion en base a criterios GLIM, compo-
nente inflamatorio e ingesta dietética, en pacientes con diag-
nostico de desnutricion relacionada con la enfermedad (DRE)
tratados en un programa de intervencion nutricional con efecto
antiinflamatorio y ejercicio fisico.

IRENE es un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego con pla-
cebo, para valorar el impacto de un suplemento nutricional en la
recuperacion del estado nutricional de pacientes ancianos con
fractura espontanea de cadera.

GLADIATOR es un estudio multicéntrico, observacional y pros-
pectivo para evaluar en la practica clinica habitual el uso de un
programa de soporte nutricional con recomendaciones dieté-
ticas, ejercicio y suplementacion especifica para personas con
diabetes.

Y también destaca el proyecto de investigacion FaseGERM,
para la implementacion de los programas de recuperacion in-
tensificada en cirugia a nivel nacional, incorporando medidas
clinicas de VMF en la via RICA.

Como otros proyectos a resefiar, apuntar los estudios enfoca-
dos a evaluar el papel de la nutricion en pacientes con fibrosis
pulmonar idiopatica, con un estudio casos control sobre las di-
ferencias en los marcadores mitocondriales (GDF15 y PPAR) y
datos morfofuncionales en estos pacientes, asi como el analisis
del impacto de una nutricion hipercaldrica hiperproteica enrique-
cida en omega-3 sobre la inflamacion y la composicion corporal
en fibrosis pulmonar idiopatica.

Incluso, se cuenta actualmente con un FIS (Fondo de Investi-
gacion Sanitarias) en nutricion, con un estudio multicéntrico de
la sarcopenia y la malnutricion con técnicas de valoracion morfo-
funcional, imagenes digitales y marcadores moleculares en can-
cer de pulmon. Este trabajo que dispone de financiacion publica
esta coordinado por la Dra. Marisa Fernandez Soto del Hospital
Universitario Clinico San Cecilio de Granada.

CONCLUSIONES

En definitiva, como estrategias para superar barreras en la
implementacion de un proyecto de investigacion en Nutricion
Clinica, destacan:

— Hacer una planificacion realista desde el inicio.

- Involucrar a aliados estratégicos: farmacia, enfermeria,

nutricionistas y dietistas...

— Utilizar tecnologias accesibles y formacion continua.

— Crear redes colaborativas (CIBEROBN —Centro de Inves-
tigacion Biomédica en Red Fisiopatologia de la Obesidad y
Nutricion—, IBIMA —Instituto de Investigacion Biomédica
de Malaga—).

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):23-27]
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