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El viaje de la investigacion en Nutricion Clinica

La investigacion cientifica en nutricion y salud se enfrenta a multiples desafios que exigen una excelencia
metodoldgica, ética y colaborativa para avanzar efectivamente en el conocimiento y su aplicacion clinica. En el
Curso precongreso titulado E/ viaje de la investigacion en Nutricion Clinica, que tuvo lugar el pasado dia 23 de
abril de 2025, en el marco del 41 Congreso de la Sociedad Espafiola de Nutricion Clinica y Metabolismo (SENPE),
en Malaga, diversos expertos abordaron desde la formulacion precisa de preguntas de investigacion hasta la
integracion de tecnologias emergentes como la inteligencia artificial (IA).

En la primera mesa, dedicada al interrogante sobre Como hacer investigacion en Nutricion Clinica y no morir
en el intento, David Berlana, especialista en Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitari Vall d'Hebron de
Barcelona, destaco que la base de un buen proyecto nace de una pregunta concreta, sustentada en una revision
exhaustiva de la literatura, utilizando estrategias como PICOt (Poblacion, Intervencion, Comparacion, Outcome
-resultado y Tiempo)- para guiar el disefio del estudio, y FINER (Factible, Interesante, Novedoso, Etico y Rele-
vante) para identificar el valor social del proyecto de investigacion. Clara Vaquerizo, especialista en Medicina
Intensiva del Hospital Universitario de Fuenlabrada, Madrid, complemento este enfoque con la ponencia sobre
2 Como escribir el proyecto?, remarcando la importancia de alinear el estudio con lineas estratégicas y evaluar
su impacto en salud, economia y sociedad, sin descuidar los aspectos éticos y la presentacion clara, considera-
ciones que suelen ser criterios de evaluacion por los comités cientificos. Vicente Lustres, CEO de Biostatech S.L.,
Biostatech, Advice, Training & Innovation in Biostatistics, S.L., desgran6 algunas ideas sobre Trucos para cons-
truir la base de datos, destacando la importancia de una correcta codificacion de las variables, su definicion y la
introduccion de sefiales de alerta ante errores en la introduccion de los datos, medidas encaminadas a facilitar el
analisis estadistico posterior, minimizando el tiempo dedicado a la depuracién de la base. A continuacion, Maria
Ballesteros, especialista en Endocrinologia y Nutricion del Hospital Universitario de Leon, ofrecio algunas claves
para enfrentarse al tan temido plan estadistico, insistiendo en un buen método de andlisis, sustentado en datos
de calidad, que permitan interpretar los resultados de manera apropiada. La ponente no dudé en hacer un guifio
a la expectativa que han creado algunas herramientas de IA aplicadas a este campo. También se presto especial
atencion a la investigacion cualitativa con la exposicion de Begofia Martin, enfermera de Préctica Avanzada del
Hospital Regional Universitario de Malaga, quien describid el valor de observar fenémenos desde la perspectiva
del paciente, aplicando muestreos convenientes y analisis tematicos profundos. Defendiendo buenas practicas y
ética de la investigacion, Lorena Arribas, dietista-nutricionista del Instituto Catalan de Oncologia (ICO) de Barce-
lona, subray6 el cuidado riguroso en la proteccion de participantes y la necesidad de transparencia, sugiriendo
siempre la revision por comités de ética para asegurar que los proyectos se lleven a cabo de acuerdo con 10s
principios éticos y cientificos. José Manuel Garcia Almeida, especialista en Endocrinologia y Nutricion del Hospi-
tal Universitario Virgen de la Victoria de Malaga, apunto las barreras logisticas y regulatorias en la investigacion
clinica, ofreciendo ejemplos de estudios multicéntricos exitosos que evidencian la viabilidad de la colaboracion
nacional. Francisco Pérez Sabada, director de operaciones en Outcomes™0 S.L., explico la funcion creciente
de las CRO (Contract Research Organization) como apoyo aliado a valorar para cumplir con todo el plan de in-
vestigacion, desde el disefio del estudio hasta la divulgacion de resultados, en una actitud colaborativa con los
promotores, vengan estos desde la industria o desde el ambito sanitario.

La segunda mesa se dedico a Cdmo conseguir financiacion en Espafia. José Carlos Fernandez-Garcia, espe-
cialista en Endocrinologia y Nutricion del Hospital Regional Universitario de Malaga, orientd sobre como enfocar
proyectos para fondos publicos y privados, destacando la importancia de responder a prioridades estratégicas
y transformar vidas a través del conocimiento. Desde el punto de vista organizativo, Fernando Rodriguez Ar-

©Copyright 2025 SENPE y ©Aran Ediciones S.L. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-SA (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/).
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cditorial

P. Matia-Martin y G. Olveira Fuster

talejo, catedratico de Medicina Preventiva y Salud Publica de la Universidad Auténoma de Madrid -Centro de
Investigacion Biomédica en Red en Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP), -detall¢ el funcionamiento de los
consorcios publicos CIBER, resaltando la colaboracion intra- e intergrupos y la importancia de la formacion de
jovenes investigadores dentro de grupos consolidados.

Posteriormente se abordd la Captacidn de talento. La profesionalizacion de la carrera investigadora fue abor-
dada por Francisco Tinahones Maduefio, especialista en Endocrinologia y Nutricion del Hospital Universitario
Virgen de la Victoria de Malaga, quien puso énfasis en los planes de intensificacion y contratos especificos para
investigadores clinicos, ademds de incidir en la existencia de carreras docentes e investigadoras no regladas.
Marta Garaulet, doctora en Farmacia de la Universidad de Murcia, resumi¢ su trayectoria cientifica tras una
apuesta por investigar fuera de Espafia, mostrando su evolucion personal y el impacto de sus investigaciones.
De interés sus reflexiones sobre las ventajas que aporta salir de las fronteras, destacando la ampliacion de hori-
zontes colaborativos y la capacitacion curricular para devolver talento al propio pais de origen.

La revolucion de la IA en la investigacion fue analizada por Julio Mayol, especialista en Cirugia en el Hospital
Clinico San Carlos de Madrid, presentando como las redes neuronales y modelos generativos pueden intervenir
en todas las etapas del proceso del proyecto de investigacion, indicando que, si bien la 1A no asume responsabili-
dad de autoria, su potencial para gestionar tiempos y apoyar busquedas es notable. Por destacar en su ponencia
la enumeracion de plataformas que utilizan esta herramienta para apoyar el trabajo de los investigadores.

En la mesa dedicada a La evaluacion de los resultados de la investigacion clinica y traslacional, Daniel de
Luis, especialista en Endocrinologia y Nutricion en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid, complementd
esta vision advirtiendo sobre las limitaciones y sesgos de métricas cientificas tradicionales como el factor de
impacto y el indice H, defendiendo la adopcion de criterios mas cualitativos y multicriterio como DORA, en la
esfera de la bibliometria narrativa. A continuacion, Olle Ljungqvist, profesor de cirugia en el Instituto Karolinska
(Suecia), explicd un caso de éxito que cambio la prdctica asistencial, a partir de una idea brillante, por medio de
la investigacion clinica, del que él fue protagonista: el uso de carbohidratos preoperatorios en lugar del ayuno
tradicional y la implementacion del protocolo ERAS (Enhanced Recovery After Surgery).

Finalmente, Rocio Martin Jiménez, Vicepresidenta Global de Ciencia e Innovacion en Danone Nutricia, reflexio-
no sobre la importancia creciente de la industria privada y las colaboraciones interdisciplinarias, especialmente
en el campo del microbioma humano, donde la integracion de datos clinicos y hiologicos, junto con el apoyo de
la IA, abre nuevas vias para la atencion personalizada y la investigacion traslacional.

Este conjunto de aportaciones revela una comunidad cientifica dinamica que aspira a combinar rigor metodo-
l6gico, innovacion tecnologica y compromiso ético para avanzar en nutricion clinica y salud publica, destacando
la importancia de la cooperacion multidisciplinar y la formacién continua en un contexto global que cada vez
exige respuestas mas integrales y eficaces.

Desde este resumen editorial, queremos agradecer la colaboracion de Nutricia-Danone Specialized Nutrition
por su apoyo incondicional desde la concepcion del curso, compartiendo con los directores ilusion y compromiso
para llevar adelante este proyecto. Por subrayar la ayuda de la Dra. Maria Aguirre Garin (Science Communication
& Medical Evidence Manager), de Javier Montalban Rodriguez (Market Access Lead)y de Natalia Rodrigalvarez
(Medical Manager & MSL Manager), que han contribuido con ideas, apoyo logistico y tiempo dedicado. Un
agradecimiento también muy especial para el Dr. Gonzalo Zarate (Director Médico de Danone-Nutricia) y para
Irene Boj (Directora General Danone-Nutricia) por apostar por encuentros como este, de gran valor intelectual
y practico para alumnos y profesores. Todos juntos hemos compartido la esperanza de que esta jornada haya
planteado una nueva vision sobre como investigar en Nutricion Clinica y de que ciertos temores hayan quedado
atenuados por este planteamiento global sobre el proceso de investigar, que cada vez es mas valorado como ac-
tividad colaborativa con el fin cambiar practicas que podrian influir en el devenir clinico de multiples patologias.

Muchas gracias también a Julia Alvarez Hernandez —presidenta de SENPE—y a la Junta Directiva de la Socie-
dad por su confianza al proponernos como directores para este Curso.

Pilar Matia-Martin'23, Gabriel Olveira Fuster*®6

"Coordinadora del Comité Clentifico Educacional de la SENPE. Servicio de Endocrinologia y Nutricion. Hospital Clinico San Carlos. Madirid.

Instituto de Investigacion Sanitaria San Carlos (IdISSC). Madirid. ?Departamento de Medicina. Universidad Complutense de Madirid. Madrid. *Centro
de Investigacion Biomédica en Red de Diabetes y Enfermedades Metabdlicas Asociadas (CIBERDEM). *Presidente del 41 Congreso de la SENPE,
Meélaga. Servicio de Endocrinologia y Nutricion. Hospital Regional Universitario de Mélaga. IBIMA Plataforma BIONAND. Mélaga. *Departamento de
Medicina y Dermatologia. Universidad de Mélaga. Mélaga. °Centro de Investigacion Biomédica en Red de Diabetes y Enfermedades Metabdlicas
Asociadas (CIBERDEM). Instituto de Salud Carlos . Madkrid
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Introduccion

En el marco del 40 Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Nutricion Clinica y Metabolismo (SENPE), celebrado del 23 al 25 de
abril en el Palacio de Ferias y Exposiciones de Malaga, se llevd a cabo un curso precongreso. Esta actividad formativa, que cuenta con el
apoyo de Nutricia, se ha erigido ya en un referente indispensable para muchos de los asistentes a este congreso anual.

En esta ocasion se concedié todo el protagonismo a la investigacion, aportandose consejos practicos y contando con la experiencia
obtenida por destacados expertos. El curso estuvo coordinado por los doctores Gabriel Olveira Fuster, especialista en Endocrinologia y
Nutricion del Hospital Regional Universitario de Malaga, y Pilar Matia Martin, especialista en Endocrinologia y Nutricion del Hospital Clinico
San Carlos de Madrid.

Las sesiones se estructuraron en varios bloques tematicos, abordando aspectos tales como las claves para hacer investigacion en Nu-
tricion Clinica y no morir en el intento, cdmo conseguir financiacion en Espafia o la evaluacion de los resultados de la investigacion clinica
y traslacional; ademas, se habl¢ sobre captacion de talento, el papel de la industria privada en la generacion de proyectos de investigacion,
y se revisaron las utilidades de la inteligencia artificial en la investigacion clinica.

La Dra. Matia resalté la “buena investigacion que se hace en Espafia, con excelentes representantes a nivel basico como clinico y
epidemiologico”. Por su parte, el Dr. Olveira agradecio “el apoyo que realiza Nutricia, con la celebracion anual de este curso, que resulta
de gran utilidad y de creciente interés para los asistentes al Congreso de SENPE”; ademés, quiso poner en valor la trascendencia del
tema central del curso de esta edicion, “ya que la investigacion es lo que transforma el mundo, siendo fundamental su contribucion en la
Nutricion Clinica”.

En la presentacion del Curso, Irene Boj, directora General de Nutricia, recordé los cuatro pilares sobre los que se asienta la compafiia:
ciencia, transformacion, cuidado e impacto. De ellos, segun afirmd, ‘uno de los mas importantes es la ciencia e investigacion, con mas
de 150 afios de historia acumulados en los que hemos tratado de aportar novedades en este &mbito”.

©Copyright 2025 SENPE y ©Aran Ediciones S.L. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-SA (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/).
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Como hacer investigacion en Nutricion Clinica y no morir en el intento
¢,Como buscar la idea?

How to find the idea?

David Berlana Martin

Especialista en Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitari Vall d”Hebron. Barcelona

FUNDAMENTOS DE LA INVESTIGACION
CLiNICA

La investigacion clinica se fundamenta en la observacion
sistematica, la formulacion de hipétesis, la experimentacion y
la medicion, todo ello con el objetivo de crear nuevos conoci-
mientos.

Como caracteristicas principales, la investigacion clinica debe
ser sistematica (tiene en cuenta las investigaciones previas), me-
todica (parte de un método definido y declarado), ordenada (pro-
cedimiento ordenado para gestionar rigurosamente resultados e
informacion), racional (explica qué se quiere estudiar de manera
objetiva y razonable) y reflexiva y critica (pensamiento critico para
desarrollar nuevos conocimientos).

Se pueden establecer una decena de pasos clave que deben
seguirse en cualquier investigacion de este tipo:

1. Definir la pregunta con claridad.

Escoger el disefio idoneo.

Seleccionar la poblacién de estudio adecuada.
Calcular el niimero de individuos necesario.
Medir las variables con precision y exactitud.
Planear la estrategia de analisis.

Organizar el estudio cuidadosamente.
Ejecutar el estudio con minuciosidad.
Interpretar los resultados con precaucion.

. Comunicar los resultados con rigor.

Para buscar una idea de la que parta un trabajo de investiga- EI método cientifico se asienta en cuatro pilares:
cion en Nutricion Clinica se debe asumir que “Antes de aprender 1. ldentificacion del problema (definir la pregunta con claridad
a correr debes aprender a caminar”, es decir, no debemos tener y revisar conocimientos existentes).
prisa ni acelerarnos en la busqueda de esta idea, sino que debe 2. Formulacion de hipdtesis (establecer hipotesis y objetivos
Ser un proceso pausado y pensado. concretos para la investigacion).

© © XN O

—_

Conflicto de intereses: el autor declara no tener conflicto de interés.

Inteligencia artificial: el autor declara no haber usado inteligencia artificial (IA) ni ninguna
herramienta que use IA para la redaccion del articulo.
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/COMO BUSCAR LA IDEA?

3. Recogida de datos (utilizar instrumentos precisos y repro-

ducibles para medir variables).

4. Andlisis e interpretacion (contrastar empiricamente las hi-

patesis y difundir resultados).

Esto enlaza directamente con las etapas bésicas que suele
atravesar cualquier investigacion, partiendo de la identificacion
del problema y los objetivos (plantear el problema y generar la
idea de investigacion), establecimiento el marco tedrico (bds-
queda de informacion y revision de literatura), pasando por el
disefio y metodologia (definir poblacion, variables, intervencion
y andlisis), siguiendo con el proceso de desarrollo y analisis (im-
plementar la experimentacion y analizar resultados) y finalizando
con la divulgacion (elaborar informes y preparar manuscritos).

TIPOS DE ESTUDIOS

Los estudios pueden ser de diferentes tipos, dependiendo de
muchos factores. Asi, por ejemplo, atendiendo a la finalidad, el
estudio puede ser analitico o descriptivo; segln la secuencia
temporal puede ser transversal o longitudinal; respecto al control
de la asignacion de los factores de estudio, puede ser expe-
rimental (con intervencion del investigador) u observacional (el
investigador se mantiene al margen); y segun el inicio del estudio
en relacion con la cronologia de los hechos, puede ser prospec-
tivo o retrospectivo (Fig. 1).

Segun la pregunta o idea de la investigacion, hay diferentes
tipos de estudios:

- Si es una pregunta de tratamiento, el ensayo clinico contro-
lado aleatorizado.

— Sobre aspectos diagndsticos, estudio transversal o de co-
horte.

— Sobre etiologia, puede ser un estudio de casos y controles
0 de cohorte.

— Para evaluar el pronostico, el estudio de cohorte.

— Y si es sobre prevalencia, el estudio transversal.

PREGUNTA / IDEA DE INVESTIGACION

El origen de la idea surge de la inquietud motivada por eventos
del ejercicio profesional rutinario. A partir de ahi, se le da un
enfoque, dado que un estudio debe tener una Unica pregunta
de investigacion (end point). Y, en cuanto a los datos u objetivos
secundarios, pueden analizarse si aportan beneficio afiadido o
permiten nuevas hipotesis.

Una vez fijada y aceptada la pregunta de la investigacion, que
generalmente surge de un vacio de conocimiento en un érea de
interés clinico, el proceso contintia con la revision bibliografica
(que permite construir un marco tedrico sélido sobre el tema),
la formulacion de la hipdtesis (respuesta tentativa a la pregunta
de investigacion) y culmina con la definicion de objetivo (metas
especificas que guiaran el desarrollo del estudio).

Para evaluar la idea que se propone, existen una serie de cri-
terios que se engloban bajo el acrdnico de FINER (Factible, Inte-
resante, Novedoso, Etico y Relevante). Se debe conocer si esta

estudio

Estudio experimental

Existe grupo
control

Ensayo controlado
Asignacion

agrupo
aleatoria

Ensayo Ensayo no
aleatorizado aleatorizado

Ensayo no
controlado

Control del factor de

Estudio observacional

Grupos en funcion
de:

No

La presencia de la
enfermedad o efecto

La exposicion al
factor de estudio

: Estudio de
EStlll]dIDt de casos y
BRI controles

Figura 1.
Tipos de estudio, seguin el control de la asignacion de los factores de evaluacion.
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idea o pregunta es: factible (1a investigacion debe ser viable con
los recursos disponibles), interesante (debe captar el interés del
investigador, colaboradores y posibles financiadores), novedosa
(aporta nuevos conocimientos o confirma/refuta hallazgos pre-
vios), ética (cumple con principios éticos y cuenta con aproba-
cion del Comité de Etica) y relevante (contribuye al conocimiento
cientifico o sirve para futuras investigaciones).

También es recomendable seguir la estrategia PICO(t) (Pobla-
cion, Intervencion, Comparacion, Outcome y Tiempo o tipo), que
es el acrénimo de poblacion (pacientes o problema de salud que
se estudiard), intervencidn (tratamiento, prevencion, diagndsti-
co o factor de riesgo a evaluar), comparacion (grupo control o
alternativa con la que se compara la intervencion), outcome (re-
sultado; efecto esperado o medible tras la intervencion) y tiempo
0 tipo (marco temporal del estudio o para la aparicion del resul-
tado). Resulta Util para delimitar qué se puede hacer, asi como
para llevar a cabo una investigacion mas precisa, eficiente, con
una estructura clara y con una calidad superior.

FUENTES Y CREACION DE LA IDEA /
PREGUNTA / HIPOTESIS

Para iniciar el camino de una nueva investigacion, y encontrar
la idea, es fundamental la experiencia, es decir, las vivencias
personales. También resulta importante el dominio de Ia litera-
tura cientifica, lo que precisa de una constante actualizacion.
Es crucial conocer qué se investiga actualmente, puesto que en
muchas ocasiones las ideas surgen de otras ideas. Se aconseja
también adoptar una actitud escéptica sobre creencias. Y hay
que responder a unas preguntas basicas: ¢Qué puedo hacer?
¢ Qué voy a hacer? ;Por qué? ¢Para quién o qué?

Se debe realizar un planteamiento del problema, y determinar
si es observable, justificado y factible.

Pasando al desarrollo de la idea — pregunta — hipétesis, hay
tres aspectos a abordar:

1. ldentificar el tema / idea del proyecto de investigacion.

2. Formular la pregunta.

3. Convertir la pregunta en hipotesis (suposicion).

A modo de ejemplo, en lo que respecta a la revision de la
bibliografia, una simple evaluacion permite identificar “gaps” re-
levantes en el ambito de las guias ESPEN, con una creciente
necesidad de pasar de una Medicina basada en la Eminencia
(recomendaciones de expertos) a la Medicina Basada en la Evi-
dencia (guias de practica clinica).

D. Berlana Martin

Partiendo de una situacion clinica importante, como es la frac-
tura de cadera en mujeres de edad avanzada, se puede efectuar
una muestra practica de preguntas de investigacion:
— Pregunta descriptiva: jcual es la frecuencia de fractura de
cadera entre 2021y 20257

— Factores asociados: en mujeres mayores de 70 afios,
saquellas con fractura de cadera presentan diferentes ni-
veles de vitamina D frente a las que no han sufrido fractura?

— Factores protectores: ¢un nivel bajo de vitamina D es factor

que favorece la aparicion de fracturas al comparar con ni-
veles normales de vitamina?

— Tratamiento: i€l aporte de rutinario de vitamina D semanal

Se asocia @ menor incidencia de fractura de cadera?

Partiendo de este ejemplo practico, se puede entender que el
problema observado es la alta incidencia de fractura de cadera
en mujeres > 70 aiios con niveles bajos de vitamina D, que la
pregunta inicial basica puede ser si la administracion previa de
vitamina D previene la fractura de cadera y la pregunta final es-
tructura seria: “En pacientes > 70 afios, squé eficacia tiene la
administracion de vitamina D, comparado con no administrar, en
la prevencion de fractura de cadera en los primeros 5 afios de
tratamiento?”.

CONCLUSIONES FINALES

La idea de investigacion deber partir de experiencia y viven-
cias personales, asi como fundamentarse en un notable dominio
de la literatura cientifica. La pregunta de investigacion debe ser
precisa (se recomienda una sola pregunta por proyecto) y poten-
cialmente fecunda. Se recomienda emplear el acronimo FINER
para evaluar su valor social y basarse en la estructura PICOT. La
hipotesis debe ser una proposicion ain no comprobada que se
asume provisionalmente, con respuesta tentativa a la pregunta
de investigacion. EI planteamiento del problema debe ser obser-
vable, justificado y factible.

Tener una buena idea es muy importante. Para ello, hay que
escoger una direccion clara (una pregunta bien formulada orien-
ta toda la investigacion y evita desviaciones metodoldgicas), se
debe contar con una base sdlida, fundamentada en una buena
bibliografia que hara tener objetivos; sin ella, la investigacion
carece de estructura) y resulta clave la implementacion de me-
todologia, y estrategias PICOT y FINER para proporcionar una
forma eficaz y sencilla de elaborar preguntas de investigacion
de calidad.

[Nutr Hosp 2025;42(N.° Extra. 2):4-6]
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Como hacer investigacion en Nutricion Clinica y no morir en el intento

¢,Como escribir el proyecto?

How to write the project?

Clara Vaquerizo Alonso

Especialista en Medicina Intensiva. Hospital Universitario de Fuenlabrada. Fuenlabrada, Madrid

El protocolo de investigacion es un documento que espe-
cifica con claridad las caracteristicas del proyecto de inves-
tigacion y el plan de trabajo. El objetivo de los distintos do-
cumentos requeridos es valorar adecuadamente la calidad y
la pertinencia del proyecto por lo que hay que ser cuidadoso
en su redaccion.

Como recomendaciones basicas e iniciales para escribir un

proyecto de investigacion, se pueden apuntar tres:

1. Para una correcta elaboracion del proyecto hay que dedi-
carle tiempo.

2. Detenerse en ver los aspectos formales de la convocatoria,
normas y formularios especificos.

3. Se debe adecuar a los términos y condiciones de la convo-
catoria, tanto en los aspectos cientifico-técnicos como en
la subvencion solicitada.

Generalmente, en el proyecto / memoria de investigacion hay

que cumplimentar una serie de puntos:

— Titulo.

— Resumen.

— Justificacion, antecedentes y estado actual del tema.

- Hipotesis.

— Objetivos generales y especificos.

- Metodologia.

— Plan de trabajo: cronograma y reparto de tareas.

— Equipo investigador.

— Memoria econdmica y recursos disponibles.

— Impacto del proyecto.

— Aspectos éticos y diseminacion.

— Bibliografia.

— Anexos.

CLAVES PARA ESCRIBIR EL PROYECTO

En cuanto al fitulo, este debe estar alineado con el objetivo
principal, de forma que permita identificar el tema facilmente. Es
recomendable que no se superen las 15-20 palabras, que sea
conciso, breve y atractivo, asi como se aconseja evitar abreviatu-
ras, siglas o acrénimos.

Conflicto de intereses: la autora declara no tener conflicto de interés.

Inteligencia artificial: la autora declara no haber usado inteligencia artificial (IA) ni ninguna
herramienta que use IA para la redaccion del articulo.

Vaquerizo Alonso C. ;,Como escribir el proyecto? Nutr Hosp 2025;42(N.° Extra 2):7-9

DOI: http://dx.doi.org/10.20960/nh.06346

©Copyright 2025 SENPE y ©Aran Ediciones S.L. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-SA (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/).



El resumen es la “carta de presentacion” del proyecto. Debe
describir de forma resumida (no mas de 250 palabras) y estruc-
turada el planteamiento del problema, los objetivos de estudio, el
tipo de disefio y metodologia que se utilizara para dar respuesta
a los objetivos de la investigacion, y tiene que incluir una breve
descripcion de los procedimientos que se llevaran a cabo y de los
resultados esperables. Se aconseja redactarlo una vez que se ha
escrito el resto de epigrafes del proyecto.

El apartado de “Justificacion, antecedentes y estado actual del
tema” tiene como objetivo contextualizar la idea de investigacion.
Debe contener una breve revision del estado actual del tema,
la motivacion de la propuesta (justificar de manera concisa la
necesidad de realizar el proyecto) y las contribuciones previas
que avalan la propuesta.

Especialmente importante es plantear la hipdtesis, es decir, la
prediccion del resultado del estudio de investigacion en base a
una asuncion o una evidencia cientifica.

Los objetivos generales y especificos deben ser precisos, con-
cretos, claros y coherentes, asi como factibles en su ejecucion,
medibles y alcanzables. El objetivo general constituye el propdsi-
to central del proyecto (es la busqueda de la confirmacion de la
hipotesis), debe estar alineado con el titulo e informa globalmen-
te sobre para qué se hace la investigacion. Los objetivos espe-
cificos se derivan del objetivo general y se enfocan en aspectos
especificos del proyecto; se deben enumerar en orden de impor-
tancia, no deberian ser mas de 5-6 y se redactan en infinitivo.

La metodologiay el disefio del proyecto deben ser adecuados
para alcanzar los objetivos de la investigacion. Entre estos as-
pectos, se deben plasmar los siguientes items:

— Tipo de estudio y de disefio.

— Poblacion objeto del estudio. Calculo del tamafio muestral.

— Criterios para la seleccion: inclusion, exclusion y criterios de

retirada del estudio

— Especificar métodos, instrumentos, técnicas, procedimien-

tos... que se van a emplear.

— Descripcion de las variables del estudio.

— Recogida de datos.

— Métodos estadisticos y analisis de los datos.

Resulta de especial trascendencia establecer el plan de traba-
Jo, el cronograma y el reparto de tareas, sobre todo porque va a
orientar al equipo evaluador de la investigacion si realmente el
proyecto propuesto es o no factible. En este apartado se debe
especificar el plan de trabajo con sus fases de ejecucion y su
secuencialidad, hay que definir de forma precisa las tareas y
acciones para alcanzar los objetivos, se tienen que concretar las
responsabilidades de cada miembro del equipo y se deben deta-
llar los procesos que se van a implementar de coordinacion, se-
guimiento y evaluacion del proyecto (reuniones operativas de se-
guimiento, etc.). Hay que especificar el calendario previsto para
Su ejecucion a través de un diagrama de tiempo (cronograma).

El equipo investigador es el conjunto de profesionales que tra-
bajan en un proyecto de investigacion bajo la coordinacion de
un investigador principal (IP) con experiencia en el ambito obje-
to del estudio. En este apartado se debe especificar el IP y los
investigadores colaboradores. El equipo debe estar equilibrado

C. Vaquerizo Alonso

en su composicion (investigador senior, novel, becario, etc.) y
adecuado al grado de interdisciplinariedad que requiere el pro-
yecto. Los miembros de este equipo deben estar comprometidos
y dispuestos a trabajar. Se debe incluir informacion personal y
curriculum vitae de todos los investigadores (en el formato que
pida la convocatoria), aclarando la experiencia del grupo para
llevar a cabo el proyecto.

La memoria econdmica y los recursos disponibles son otro
aspecto esencial que se debe considerar. Se tiene que elaborar
un presupuesto realista conforme a la dimension del proyecto,
plan de trabajo y metodologia disefiada. Hay que describir los
gastos de ejecucion justificando de manera clara, desglosada
cada uno de ellos: adquisicion de equipamiento, material, nece-
sidad de contratacion de personal, material fungible, etc.; Gastos
de farmacia, laboratorio, animalario, biobanco, etc.; gastos re-
lacionados con la produccion de datos estadisticos; comisiones
de seguimiento, reuniones; posibles costes por tramitacion a los
Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC), gastos de gestion
del contrato; gastos de difusion del proyecto y/o sus resultados
(publicacion, presentacion en congresos, etc.). También se de-
ben especificar los recursos disponibles: instalaciones, equipos,
instrumentos, laboratorio, servicio de farmacia, aparataje, unida-
des de apoyo a la investigacion, etc. Se debe explicar adecua-
damente la cofinanciacion con la que pueda contar el proyecto.

El posible impacto del proyecto es un aspecto que también
resulta de especial interés para los evaluadores. Se debe ar-
gumentar como la investigacion proyectada puede mejorar los
resultados de salud, fortalecer capacidades cientifico / técnicas
de las organizaciones asistenciales, impactar positivamente a ni-
vel social y econdmico, y / o contribuir a la generacion de valor
afadido a la sociedad.

También resulta fundamental plasmar aspectos 6ticos y pro-
teccion de datos. Se debe contar con la aprobacion del CEIC y
se tiene que explicar como se va a garantizar la confidencialidad
de la identidad de los pacientes en el cuaderno de recogida de
datos (CRD) y la proteccion de datos. Ademas, el proyecto debe
contemplar un plan de divulgacion y comunicacion de los resul-
tados (publicacion, congresos, otras actividades, etc.).

La bibliografia debe ser relevante y representativa del proble-
ma a estudiar, incluyendo literatura reciente. Cada item de la
lista de referencias debe aparecer en algun punto del cuerpo
del articulo.

En el apartado final de anexos, se pueden incorporar contenidos
tales como el documento aprobacion del CEIC, el consentimiento
informado (si se precisara), las escalas empleadas y otros muchos.

CLAVES DEL EXITO / FRACASO

En definitiva, y siguiendo estos consejos basicos para escribir
un proyecto de investigacion, la aceptacion del mismo por parte
del equipo evaluador depende de una serie de requisitos esen-
ciales: la calidad cientifica del proyecto; la relevancia, actualidad
e innovacion; el impacto de la investigacion; y la idoneidad del
equipo investigador (Fig. 1).

[Nutr Hosp 2025;42(N.° Extra. 2):7-9)]
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QUE EVALUAN LAS CALIDAD CIENTIFICA DEL PROYECTO

COMISIONES CIENTIFICO
/ TECNICAS DE
EVALUACION

IMPACTO DE LA INVESTIGACION

IDONEIDAD DEL EQUIPQ INVESTIGADOR

Citerios de oz

RELEVANCIA, ACTUALIDAD E INNOVACION

Justificacidn

Interés de la hipdtesis planteada

Objetivos claros y concretos

¢ El disefio es adecuado para responder a la pregunta de investigacién?

Definicién clara de las variables

Adecuacion de los medios disponibles y solicitados
Cronograma

Presupuesto adecuado

Adecuacion de la bibliografia citada

Mejora en los resultados de salud
Fortalece capacidades cientifico / técnicas de las organizaciones asistenciales

Fomenta sinergias

Impacto social

Proyeccién internacional

Plan de diseminacién y comunicacion

Proyectos de investigacidn liderados
Publicaciones

Contribucidn en actividades y foros
Redes nacionales e internacionales
Estancias internacionales

Jévenes o néveles

Figura 1.
¢+Qué valoran las comisiones cientifico / técnicas de evaluacion?

Asi como es importante seguir una serie de consejos basicos
para escribir y presentar un proyecto de investigacion, resulta
fundamental conocer las principales causas por las que se suele
desestimar un proyecto. Entre ellas:

— Documentacion incompleta (faltan items y/o anexos reque-

ridos).

— Carencias en la redaccion del proyecto y/o en la gramatica.

— No se justifica adecuadamente la necesidad del estudio.

— Hipdtesis no relacionadas con los objetivos.

— Objetivos del estudio poco concretos.

— Disefio no adecuado para responder a la pregunta de in-

vestigacion.

— No se incluye valoracion por el comité de ética de la investi-

gacion o consentimiento informado si se precisara.

— Las fuentes que se citan no son actuales ni relevantes.

— Presupuesto desmesurado.

La clave del éxito en esta mision pasa, fundamentalmente, por
presentar un proyecto que sea: interesante, novedoso, bien es-
tructurado, factible y, por tanto, financiable. Solicitar un proyecto
es una especie de competicion: no basta con que el proyecto sea
bueno, debe ser mejor que el del resto de solicitantes.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):7-9]

Entre las agencias e instituciones que proporcionan finan-
ciacion para proyectos de investigacion en Nutricion Clinica, se
encuentran el Ministerio de sanidad (Fondo de Investigaciones
Sanitarias - FIS), el Ministerio de Educacion (Comision Intermi-
nisterial de Ciencia y Tecnologia - CICYT), las sociedades pro-
fesionales, la Unién Europea, las comunidades auténomas, la
industria farmacéutica o las fundaciones privadas.
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Trucos para construir la base de datos
Tips for building the database

Vicente Lustres Pérez
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El proceso inicial de cualquier investigacion se asienta en cua-
tro pasos esenciales:
1. Tener la pregunta a investigar.
2. Determinar el/los objetivo/s de estudio (contestar a esa pre-
gunta).
3. Plantear la hipdtesis (es decir, formular la potencial res-
puesta a la pregunta planteada).

4. Disefo del estudio (lo que supone establecer la metodolo-

gia que permite contestar a la pregunta).

En el planteamiento metodoldgico de un estudio se deben
considerar numerosos aspectos: el disefio del estudio (tipo de
estudio), los sujetos (poblacion) de estudio, las variables (deter-
minaciones principales, tanto las independientes -las exposicio-
nes- como las dependientes -los efectos-), el modo de recogida
y andlisis de datos, y el cumplimiento de las normas éticas y
legales.

TRUCOS

Dentro de la planificacion y recopilacion de datos, es fun-
damental cumplir tres requisitos: desarrollar la hipdtesis
principal y definir las medidas de resultados (outcomes); ser
exactos y concretos al definir las variables; y determinar el
tipo de dato mas adecuado para cada variable. Atendiendo
a estas exigencias, se debe evitar que la base de datos a
desarrollar tenga demasiadas variables y datos, recogiendo
principalmente aquellos que realmente sean relevantes para
la investigacion; por otro lado, resulta crucial incluir variables
esenciales, pero tampoco simplificar en exceso la investiga-
cién; finalmente, es fundamental no perder informacion de
partida.

Las variables de estudio pueden ser cualitativas o cuantitati-
vas. Dentro del primer grupo, pueden dicotomicas (si/no), nomi-
nales (color de ojos, por ejemplo) u ordinales (nivel de gravedad
de un evento adverso, por ejemplo). Las cuantitativas pueden ser
discretas (numero de hijas/os, por ejemplo) o continuas (altura).

Para la correcta estandarizacion de variables, algunos conse-
jos practicos:

Conflicto de intereses: el autor declara no tener conflicto de interés.

Inteligencia artificial: el autor declara no haber usado inteligencia artificial (IA) ni ninguna

herramienta que use IA para la redaccion del articulo.
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TRUCOS PARA CONSTRUIR LA BASE DE DATOS

1. Codifica las variables (especialmente las categoricas), ya

que esto facilita el andlisis posterior de los datos.

2. Incluye siempre variables (outcomes, covariables) confuso-

ras (como los datos demogréficos).

3. Recolecta y almacena los datos clave, no solo las codifica-

ciones o estimaciones.

4. Evita datos faltantes y codifica los missings, teniendo en

cuenta que 0 es 0y no un valor perdido.

En cuanto a la recoleccion de datos, es importante minimizar
las entradas de texto libre en estudios cuantitativos, crear pro-
tocolos de procedimientos para el estudio (libreria de codigos),
asegurar el correcto funcionamiento del formulario para recolec-
tar los datos, y efectuar una adecuada gestion y control de los
datos sensibles.

Dentro de la amplia variedad de recursos y herramientas
para crear la base de datos de un proyecto de investigacion,
resalta la plataforma REDCap (Research Electronic Data Cap-
ture), una herramienta segura y de uso sencillo para la reco-
leccion, gestion y andlisis de datos en investigaciones cientifi-
cas, especialmente en el ambito clinico y académico. Permite
la captura de datos electronicos y ofrece una metodologia de
flujo de trabajo para disefar bases de datos de investigacion
de ensayos clinicos e investigacion traslacional. En cualquier
caso, y a pesar de Ser un recurso riguroso y fiable, el resultado
que se obtenga de la base de datos que se genere se funda-
menta en que el disefio del estudio haya sido optimo. Junto a
este recurso, uno de los mas empleados para la construccion
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de una base de datos, es el Excel; hasta el 80 % de los datos
que manejamos en bases de datos proceden de un documento
hecho con este programa informatico.

BUENAS PRACTICAS

Como recomendaciones fundamentales de buenas practicas
en la construccion de una base de datos con Excel (para evitar
errores y facilitar posibles soluciones), es esencial:

1. Anonimizar los datos.

2. Definir el formato de celda en funcion del registro que se

Qquiere incorporar:

— Cualitativas: codificacion bien definida; definir y listar
categorias.

— Cuantitativas: nimero -clarificar cuantos decimales se
van a coger, Si se separaran por puntos 0 por comas. . .-;
fechas: mismo formato).

3. Validar los datos, instaurando reglas para evitar la introduc-

cion de registros erréneos (Fig. 1).

Ya para optimizar tiempos, es fundamental automatizar los cal-
culos mediante formulas, disefiar alertas para identificar errores,
utilizar formularios estructurados (el identificador [ID] es clave para
enlazar y fusionar todos los datos) y emplear cuestionarios validados.

Y que no se olvide que hasta el 30 % del tiempo que dedica un
estadistico al analizar una base de datos se dedica a la depura-
cion de datos, de ahi la importancia de que estos se introduzcan
de la forma méas correcta y uniforme posible.

Trucos para construir la base de datos

Buenas practicas (errores y soluciones)
Buenas practicas (optimizar tiempos

Fecha de Fecha
diagnéstico

Fecha inicio Fecha Edad Edad inicio

a Hermier st Edad actual
tratamiento diagnéstico

nacimiento tratamiento

actualizacion

1 | 26/02/1971 | 25/02/2021 | 10/04/2024 | 31/03/2025 500 532 54,1
2 | 05/08/1980 | 14/09/2022 | 09/03/2024 | 31/03/2025 2,1 436 44,7
3 | 04/09/1991 | 05/04/2020 | 08/05/2022 | 31/03/2025 286 307 336
4 | 05/07/1965 | 15/10/2021 | 10/01/2023 | 31/03/2025 56,3 57,6 598
S | 08/11/1999 | 14/08/2019 31/03/2025 1938 254

Figura 1.

Ejemplo de buenas précticas en la construccion de bases de datos. En la parte izquierda se remarcan en verde ejemplos de registros correctos (atendiendo al criterio que
previamente sea definido por los investigadores). En la parte de la derecha se muestran ejemplos de automatizacion. En rojo seria un registro incorrecto.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):10-11]
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How to tackle the dreaded statistical plan?

Maria Ballesteros Pomar

Especialista en Endocrinologia y Nutricion. Hospital Universitario de Ledn. Ledon

Siguiendo una serie de pasos basicos, es posible desarrollar
un plan estadistico solido y cientificamente valido que guie a los
investigadores y permita obtener resultados confiables y signifi-
cativos:

1. Definir el problema y los objetivos. Es prioritario y esencial
identificar el problema, para lo cual se precisa plantear las
preguntas o hipotesis que guiaran la investigacion. Segui-
damente, se deberan establecer los objetivos, es decir, de-
finir qué se busca lograr con el andlisis estadistico, ya sea
probar hipotesis o describir fendmenos.

2. Revision de la literatura. Se deben investigar antecedentes.
Hay que buscar estudios previos relacionados con el tema
para entender mejor el contexto y las metodologias utiliza-
das. Es importante identificar posibles “vacios”, ya que esto
determina qué aspectos no han sido abordados o requieren
mas investigacion.

3. Disefio estadistico. Hay que hacer una correcta y pormeno-
rizada seleccion de variables: identifica las variables inde-
pendientes y dependientes relevantes para tu estudio. Se
deben escoger los métodos de muestreo, 10 que supone
decidir como se obtendran los datos (muestreo aleatorio,
estratificado, etc.) y el tamafio de la muestra. También se
deben identificar los instrumentos de recoleccion: define
los métodos para recopilar datos (encuestas, experimen-
tos, bases de datos).

4. Andlisis de datos. Se puede optar por la estadistica des-
criptiva (utiliza medidas de tendencia central y variabilidad

Uno de los principales obstaculos que se presentan en el de- para describir las caracteristicas de las variables), la esta-
sarrollo de investigaciones médicas es el disefio e implementa- distica inferencial (aplica pruebas estadisticas para probar
cion del plan estadistico. Sin embargo, a pesar de las dificultades hipotesis o estimar pardmetros poblacionales) y/o el andli-
que supone, la planificacion estadistica rigurosa es fundamental sis exploratorio (utiliza técnicas como graficos y tablas para
para toda investigacion médica de calidad. explorar relaciones entre variables).

Conflicto de intereses: la autora declara no tener conflicto de interés.

Inteligencia artificial: la autra declara no haber usado inteligencia artificial (IA) ni ninguna
herramienta que use IA para la redaccion del articulo.
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¢COMO ABORDAR EL TAN TEMIDO PLAN ESTADISTICO?

5. Planificacion del andlisis estadistico. Proceder a la especi-
ficacion de métodos, detallando los métodos estadisticos
que se utilizaran, incluyendo pruebas de significacion y
como se trataran los datos faltantes o atipicos. El nivel de
significacion establece el nivel de significacion estadistica
(p-value) para las pruebas. En cuanto a los modelos esta-
disticos, hay que considerar si se necesitan modelos mas
complejos para ajustar a los datos.

6. Implementacion y evaluacion. En lo que respecta a la reco-
pilacion de datos, hay que asegurarse que los datos sean
representativos y estén libres de errores. El andlisis de
resultados interpreta los resultados en el contexto de las
hipotesis y objetivos establecidos. La validacion de supues-
tos es imprescindible, de forma que se verifique que los
supuestos de las pruebas estadisticas se cumplan.

7. Presentacion y comunicacion. Se debe realizar un infor-
me detallado; para ello, hay que presentar los resultados
en un informe claro y estructurado, incluyendo graficos y
tablas. La discusion e interpretacion sirve para analizar los
hallazgos en relacion con la literatura existente y discutir
las implicaciones practicas.

Asumiendo estas premisas, el siguiente paso es determinar
como hacer realmente todo este trabajo. Al margen de otras
muchas posibilidades, afrontar este reto se puede hacer sien-
do auténomo (estudiando estadistica, que actualmente resulta
fundamental para cualquier médico / investigador), buscando
ayuda (unidades de investigacion) y/o contando con el apoyo
de los nuevos recursos de inteligencia artificial (como Julius.ai/
chat o Powerdrill Al, una herramienta versatil que combina la
automatizacion de tareas, la interaccion en lenguaje natural y la
generacion de informes profesionales para simplificar y mejorar
el andlisis estadistico en diversas dreas de investigacion).

DEL DISENO, EL ANALISIS
Y LA PLANIFICACION ESTADISTICA

El disefio estadistico es crucial para asegurar que la investi-
gacion sea rigurosa y que los datos recopilados sean relevan-
tes y Utiles. Esta tarea se inicia con la seleccion de variables,
identificando las variables independientes y dependientes que
se estudiaran. Las variables independientes son aquellas que se
manipulan o controlan, mientras que las variables dependientes
son las que se miden como resultado de la manipulacion. Es im-
portante definir bien las variables antes de empezar y ajustarlas
a los objetivos.

La eleccion de los métodos de muestreo supone decidir como
se obtendran los datos. Esto puede ser mediante muestreo alea-
torio, estratificado, sistematico, etc. El método elegido depende
del disefio de la investigacion y de la poblacion objetivo.

El calculo del tamafio muestral es otro de elementos basicos
que conforman el disefio estadistico, siendo precisa su correcta
determinacion en los momentos iniciales de disefio del estudio
(antes de registrar al primer paciente, y no cuando ya esta en
plena fase de desarrollo).

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):12-16]
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Los instrumentos de recogida de datos a emplear determi-
nan como se recopilaran los datos. Esto puede incluir encuestas,
entrevistas, experimentos, observaciones, o el uso de bases de
datos existentes. En este sentido, resulta fundamental entender
que no hay estadistica capaz de arreglar unos datos mal reco-
gidos.

El andlisis de datos es un paso crucial en cualquier investiga-
cion médica. Se divide en tres categorias principales: estadistica
descriptiva, estadistica inferencial y andlisis exploratorio.

La estadistica descriptiva es fundamental para resumir y des-
cribir los datos recopilados. En Medicina, se utiliza para analizar
resultados de estudios clinicos o epidemioldgicos, lo que per-
mite tomar decisiones informadas y contribuir al avance de la
investigacion en salud. Las medidas de tendencia central (me-
dia, mediana y moda) son esenciales para entender la ubicacion
central de un conjunto de observaciones, como los resultados
de pruebas diagnosticas o la eficacia de tratamientos. Las me-
didas de dispersidn (varianza y desviacion estandar) ayudan a
comprender la variabilidad de los datos, lo cual es crucial para
evaluar la consistencia y confiabilidad de la informacion médica.

La estadistica inferencial permite hacer generalizaciones so-
bre una poblacién basandose en una muestra. En Medicina se
utiliza para probar hipétesis sobre la efectividad de tratamientos
0 la asociacion entre factores de riesgo y enfermedades. Las
pruebas de hipdtesis se utilizan para validar conclusiones sobre
una poblacion (por ejemplo, comparar la efectividad de dos tra-
tamientos diferentes). Por su parte, los intervalos de confianza
permiten estimar parametros poblacionales, como la proporcion
de pacientes que responden a un tratamiento, con un margen de
error conocido.

El analisis exploratorio es una etapa previa al analisis estadis-
tico formal. Entre otras aportaciones, ayuda a identificar errores
en los datos, detectar valores atipicos, y explorar relaciones entre
variables. En esta fase es importante la visualizacion de datos,
por lo que se aconseja utilizar graficos y tablas para resumir y
visualizar los datos (facilita la identificacion de patrones y re-
laciones entre variables). Por su lado, la deteccidn de errores
y valores atipicos es crucial para asegurar que los datos sean
precisos y consistentes antes de realizar analisis mas complejos.

La planificacién del andlisis estadistico es un paso indispen-
sable en cualquier investigacion médica. Este proceso garantiza
que los métodos estadisticos utilizados sean adecuados para
responder a las preguntas de investigacion y probar las hipd-
tesis planteadas. La especificacion de métodos, el nivel de sig-
nificacion y los modelos estadisticos son tres aspectos clave a
considerar en la planificacion del andlisis estadistico para una
audiencia de médicos.

Respecto a la especificacion de métodos, se debe asumir la
importancia que tiene determinar las pruebas estadisticas que
se utilizaran para analizar los datos (por ejemplo, si se compara
la efectividad de dos tratamientos, se podria utilizar la prueba ¢
de Student o ANOVA —andlisis de varianza—) si hay mas de dos
grupos). Dependiendo de la complejidad de los datos, podrian
ser necesarios modelos mas avanzados como la regresion lineal
0 logistica para ajustar a las variables predictoras y la variable de
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respuesta. En relacion al andlisis multivariante, si hay multiples
variables predictoras, se pueden utilizar técnicas como la regre-
sion multiple para evaluar su impacto conjunto sobre la variable
de interés (Fig. 1).

El nivel de significacion estadistica (generalmente represen-
tado por o) es la probabilidad de rechazar la hipotesis nula
cuando es verdadera. En la mayoria de los estudios médicos,
se establece en 0,05, aunque también se pueden utilizar 0,01 o
0,001 para mayor rigor.

En resumen, la planificacion del analisis estadistico es fun-
damental para garantizar que los métodos utilizados sean ade-
cuados y que los resultados sean confiables y relevantes en el
contexto médico.

IMPLEMENTACION Y EVALUACION

La implementacion del analisis estadistico y evaluacion de
resultados involucran la ejecucion del plan de andlisis y la inter-
pretacion de los resultados.

En lo que respecta a la implementacion, se deben tener en
cuenta tres aspectos fundamentales: la recopilacion de datos
(que debe efectuarse de forma correcta y asegurando que sean
representativos de la poblacion objetivo), la aplicacion de méto-
dos estadisticos, y el manejo de datos faltantes y valores atipicos.
En cuanto al andlisis de resultados, el objetivo debe ser aplicar
las técnicas estadisticas planificadas para analizar los datos y
responder a las preguntas de investigacion; se tienen que inter-

M. Ballesteros Pomar

pretar los resultados (incluye evaluar la significacion estadistica
y la relevancia clinica de los hallazgos), validar los supuestos (ve-
rificar que los supuestos de las pruebas estadisticas se cumplan)
y posteriormente proceder a la discusion e interpretacion clinica
(discutir los resultados en relacion con la literatura existente y su
impacto potencial en la practica clinica; esto incluye considerar
las limitaciones del estudio y las implicaciones para futuras in-
vestigaciones).

Un aspecto importante a tener en cuenta es el manejo de da-
tos faltantes (es crucial definir como se manejaran), sesgos y
valores atipicos. Se deben aplicar los métodos definidos para
tratar los datos faltantes y los valores atipicos, como imputacion
0 eliminacion, segin sea necesario. Los valores atipicos pue-
den influir significativamente en los resultados; se deben definir
métodos para identificarlos y decidir si se eliminan o se ajustan
mediante transformaciones de datos; hay que evitar eliminar ca-
s0s completos; es aconsejable emplear métodos de imputacion
multiple para preservar potencia estadistica. Los sesgos de se-
leccion pueden comprometer la validez externa; en este sentido,
se aconseja controlar este posible problema mediante aleatori-
zacion y criterios de elegibilidad claros. Los factores de confusion
distorsionan la relacion exposicion-resultado; en este caso, la
recomendacion es afrontar este posible problema mediante el
analisis estratificado 0 multivariado.

Entre los errores mas comunes que se suelen cometer en el
plan de analisis estadistico, destacan ocho:

1. Falta de claridad en la presentacion de datos estadisticos.

No proporcionar suficiente detalle sobre los métodos esta-

Continua vs. continua 2 variables
_ 2 Variables
Nominal vs. nominal 2 variables

Nominal (dependiente) 2 categorias
vs. continua o nominal

(independientes)

3+ categorias

Ordinal vs. nominal 2 grupos

t-test (independiente o emparejado)

ANOVA (1 via)

3+ grupos Kruskal-Wallis

Pearson Correlation
Spearman's Rank Correlation

Chi-squared Test

_ 2 variables (pequefias frecuencias esperadas) Fisher's Exact Test

Logistic Regression (binaria)

Multinomial Logistic Regression
Mann-Whitney U

Kruskal-Wallis

Tipo de variable Numero de grupos Prueba estadistica

Datos normales

2 grupos Mann-Whitney U (Wilcoxon-Mann Whitney U) Datos no normales

Datos normales

Datos no normales

Relacion lineal

Relacién no lineal o datos no normales
Asociacion entre variables

Asociacion entre variables

Prediccion de probabilidad

Prediccion de probabilidad
Comparacion de medias

Comparacion de medias

Figura 1.
Especificacion de métodos de andlisis estadistico.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):12-16]



¢COMO ABORDAR EL TAN TEMIDO PLAN ESTADISTICO?

disticos utilizados puede dificultar la replicacion del estudio
y la interpretacion de los resultados.

2. No considerar la calidad de los datos. Ignorar la calidad de
los datos puede llevar a conclusiones incorrectas. Es cru-
cial asegurarse de que los datos sean completos, precisos
y representativos de la poblacion estudiada.

3. Mala seleccion de pruebas estadisticas. Utilizar pruebas
estadisticas que no se ajustan a la pregunta de investi-
gacion o a la naturaleza de los datos puede resultar en
resultados engariosos.

4. No manejar correctamente los datos faltantes. gnorar o
eliminar datos faltantes sin un método adecuado puede in-
troducir sesgos y reducir la potencia estadistica del estudio.

5. Sobreajuste de modelos. Crear modelos que se ajustan
demasiado bien a los datos disponibles puede resultar en
un sobreajuste, lo que reduce la capacidad predictiva del
modelo en nuevos datos.

6. Cherry-picking de datos (seleccidn sesgada de resulta-
dos). Presentar solo los resultados que apoyan la hipotesis
mientras se ignoran los que la contradicen puede llevar a
conclusiones engariosas.

7. No ajustar por comparaciones multiples. No corregir por com-
paraciones multiples puede aumentar el riesgo de encontrar
resultados estadisticamente significativos por casualidad.

8. No validar supuestos estadisticos. Muchas pruebas esta-
disticas requieren que ciertos supuestos se cumplan (como
la normalidad o la igualdad de varianzas). Ignorar estos su-
puestos puede invalidar los resultados.
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Para evitar estos errores, es crucial desarrollar un plan de ana-
lisis estadistico bien estructurado, considerar la calidad de los
datos, y asegurarse de que los métodos estadisticos sean ade-
cuados para la pregunta de investigacion. Ademas, es importan-
te ser transparente sobre cualquier desviacion del plan original y
justificar las razones para tales cambios.

La evaluacion de la efectividad de una metodologia estadis-
tica implica varios criterios que garantizan que los métodos
utilizados sean adecuados para responder a las preguntas de
investigacion y probar las hipdtesis planteadas. Entre estos cri-
terios, se incluyen: la alineacion con el objetivo de la investiga-
cion, el tipo y distribucion de los datos, el nivel de significacion
y potencia del estudio, el manejo de datos faltantes y valores
atipicos, la validacion de supuestos estadisticos, la interpre-
tacion de resultados y los criterios de evaluacion (precision,
sensibilidad y especificidad). En resumen, la evaluacion de una
metodologia estadistica debe considerar tanto la adecuacion
del método a la pregunta de investigacion como la calidad y
relevancia de los resultados obtenidos (Fig. 2).

CONCLUSIONES

En el desarrollo de una investigacion valida, resulta fundamen-
tal efectuar una planificacion estadistica rigurosa. Es importante
contar con colaboracion multidisciplinar, estableciendo una alian-
za entre médicos y bioestadisticos. Actualmente, se dispone de
numerosas herramientas y guias (SPSS, R, CONSORT, STROBE)

- El método debe ser adecuado para la pregunta de investigacidn.

- Eleccion entre métodos paramétricos y no paramétricos segtin la distribucion de los datos.

- Establecer un nivel de significacion (cr) y asegurar la potencia del estudio.

- Utilizar métodos adecuados para tratar datos faltantes y valores atipicos.

- Verificar que los datos cumplan con los supuestos estadisticos necesarios.

- Distinguir entre significancia estadistica y clinica, y reportar el tamafio del efecto.

- En estudios diagndsticos, evaluar la precisién mediante sensibilidad, especificidad y AUC-ROC.

Figura 2.

Criterios para evaluar la efectividad de una metodologia estadistica (AUC-ROC: area bajo la curva).

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):12-16]
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que ayudan en la implementacion de esta labor estadistica, sien-
do muy prometedora y sugerente la aportacion que ofrecen los
nuevos recursos de inteligencia artificial (IA). Y, como consejo
final, hay que considerar la opcién de consultar con bioestadis-
ticos desde las fases iniciales del disefio de cualquier investiga-
cion. Sin duda, un plan estadistico sélido mejora la validez y el
impacto de una investigacion médica.
Como mensajes finales, recordar:
1. Quien no sabe lo que busca, no entiende o que encuentra.
2. Es preciso desarrollar un plan de andlisis estadistico bien
estructurado.
3. Hay que considerar la calidad de datos y asegurarse que
métodos estadisticos sean adecuados para la pregunta de
investigacion.

M. Ballesteros Pomar

4. Se deben analizar los resultados en el contexto de la pre-
gunta de investigacion.

5. Y estamos de enhorabuena, porque el futuro ya esta aqui,
y viene marcado fundamentalmente por el creciente papel
que va a tener la IA.
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Investigacion cualitativa en salud

Qualitative research in health

Begofa Martin Mufioz

Enfermera de Practiva Avanzada. Hospital Regional Universitario de Mélaga. Mdlaga

Las tendencias actuales de investigacion en salud evidencian
una clara supremacia de la investigacion cuantitativa sobre la
investigacion cualitativa. Existen importantes diferencias entre
ellas. La investigacion cuantitativa se centra en la medicion ob-
jetiva de los fendmenos y la generalizacion de los resultados:
cuantifica los fenomenos (variables), los analiza y busca la re-

lacion entre ellos (causalidad y efecto); y precisa de datos nu-
méricos y objetivos. Por su parte, la investigacion cualitativa se
focaliza en comprender los fendmenos a partir de las vivencias
de los protagonistas: se enfoca en el contexto y el significado que
las personas les otorgan a los fendmenos; y los datos son las
palabras de las personas y busca la subjetividad.

INVESTIGACION CUALITATIVA: UN VALOR
ANADIDO

El tipo de investigacion a realizar viene determinado, funda-
mentalmente, por la pregunta de investigacion, que es la que
realmente determina la metodologia y el disefio del estudio.

En muchas ocasiones, la investigacion cuantitativa y cualita-
tiva pueden ser complementarias metodologicamente. A modo
de ejemplo, ante la pregunta de investigacion: “;Hay adherencia
al autocuidado en personas con diabetes?” se pueden buscar
respuestas complementarias desde la investigacion cuantitativa
y cualitativa. A nivel cuantitativo, esta pregunta se puede contes-
tar a partir de cuestionarios validados de automedida de: dieta
/ nutricion; ejercicio / actividad fisica; autocontrol de glucemia;
adherencia a la medicacion; cuidado de los pies; y tabaquismo.
Midiendo los resultados obtenidos en cada uno de estos cuestio-
narios, se pueden obtener resultados muy valiosos (1,2); incluso,
algunos estudios cuantitativos son capaces de establecer rela-
ciones entre distintas variables, permitiendo calcular la razén de
probabilidad y, por lo tanto, determinar qué perfil de pacientes
tienen mayor o menor probabilidad de no adherencia (3).

Sin embargo, este tipo de hallazgos pueden tener una aplicabi-
lidad limitada, sobre todo si el objetivo del proyecto es, por ejem-
plo, disefiar un programa educativo para mejorar la adherencia
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al autocuidado en personas con diabetes de tipo 2 (DMT2). En
ese escenario, la investigacion cualitativa ofrece una forma dis-
tinta para acercarse a los fenémenos, priorizando la escucha, la
observacion y la comprension. Permite explorar la perspectiva
de los pacientes con DMT?2 en profundidad para comprender
el fendmeno de la adherencia al autocuidado e identificar los
facilitadores y las barreras. Esto no solo generara nuevos cono-
cimientos sobre el autocuidado entre esta poblacion, sino que
también ayudara a priorizar los objetivos del tratamiento y a dise-
far estrategias, como intervenciones educativas de autocuidado
personalizadas.

Asi, por ejemplo, si se pretende explorar la perspectiva de 10s
pacientes con DMT2 en profundidad para comprender el feno-
meno de la adherencia al autocuidado e identificar los facilitado-
res y las barreras, la investigacion cualitativa es indispensable.
Como muestra, un estudio de Bukhsh y cols. (4), donde se ha
evaluado a 32 adultos pakistanies (de 35 a 75 afios, 62 % mu-
jeres). De la metodologia empleada, destacan algunos aspectos:
se opta por un muestreo por conveniencia, se utiliza como mé-
todo de recogida de datos la entrevista cualitativa semiestructu-
rada, y el andlisis cualitativo se efectlia de forma simultanea a la
recogida de datos. Se realiza un andlisis de contenido: codifica-
cion, categorizacion, interpretacion. Se identificaron seis temas
a partir del andlisis cualitativo: rol de la familia y amigos, rol de
los médicos y la atencion médica, comprension de los pacientes
sobre la diabetes, complicaciones de la diabetes y otras comor-
hilidades, carga del autocuidado y circunstancias de vida.

B. Martin Mufioz

En este estudio se observd una experiencia variable con la
educacion y la atencion médica. El asesoramiento por parte
de los profesionales de la salud, el apoyo familiar y el temor
a las complicaciones asociadas con la diabetes son los faci-
litadores clave que animan a los participantes del estudio a
adherirse a las practicas de autocuidado relacionadas con la
diabetes. Las principales barreras para el autocuidado son
las limitaciones financieras, las limitaciones fisicas, las con-
diciones climaticas extremas, las reuniones sociales, el gusto
por la comida, los olvidos, la fobia a las agujas y un trabajo
agitado (Fig. 1).

IMPORTANTES BENEFICIOS

Sin duda, investigaciones cualitativas de este tipo ayudan a
comprender el fendmeno en profundidad sobre el objetivo de
estudio (autocuidados en diabetes), ayudando a disefiar estrate-
gias / intervenciones ajustadas a las necesidades reales de los
pacientes, lo que las hace mas eficaces.

En definitiva, la investigacion cualitativa genera un conoci-
miento que ayuda a humanizar la asistencia sanitaria, favorece
abordajes holisticos y sitlia al paciente en el centro del sistema
sanitario.

Los estudios cualitativos pueden ser descriptivos o interpre-
tativos. Dentro de los primeros, se distinguen principalmente
cuatro modalidades:

Study. Front Endocrinol 2020;27(11):534873.

Bukhsh A, et al. Type 2 Diabetes Patients' Perspectives, Experiences, and Barriers Toward Diabetes-Related Self-Care: A Qualitative

)
Self-care
BARRIERS FACILITATORS

Figura 1.
Un ejemplo de investigacion cualitativa.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):17-19)]



INVESTIGACION CUALITATIVA EN SALUD

— Finogrdficos: estudio de los valores, creencias y practicas
de una cultura (por ejemplo, estudio sobre las diferencias
culturales en la percepcion y vivencias del parto. El caso de
las mujeres inmigrantes).

— Fenomenoldgicos: descripcion y comprension de la expe-
riencia vivida (por ejemplo, el proceso de afrontamiento en
personas recientemente ostomizadas).

— Biogrdficos: historias de vida, relatos biograficos (“Res-
ponsabilizo a los profesionales que no han hecho bien su
trabajo. Vivencias de una persona con Ulceras con pre-
sion”).

— Investigacidn accion participativa: reflexiona sobre la prac-
tica clinica para comprenderla, mejorarla y transformarla
(“Mejorando el cuidado a los familiares del paciente critico:
estrategias consensuadas”).

Los estudios interpretativos pueden ser evaluativos (evaltian
servicios de salud) o sustentados en la teoria fundamentada en
los datos (descubren teorias, conceptos, hipdtesis a partir de los
datos que explican el fenémeno de estudio).

Los métodos que se pueden emplear para la recogida de da-
tos son muchos, optandose por unos u otros dependiendo del
disefio cualitativo del estudio. Se puede optar por la observa-
cion del participante, la entrevista cualitativa, la técnica Delphi, el
DAFO (en espariol Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Ame-

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):17-19]
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nazas), la tormenta de ideas, el grupo nominal, el grupo focal o
de discusion, entre otros métodos.

En cualquier caso, lo importante es considerar que la investi-
gacion cuantitativa y cualitativa pueden ir de la mano, existiendo
la posibilidad de optar por la complementariedad metodoldgica
en el desarrollo de un proyecto de investigacion. No debemos
olvidar que investigamos para mejorar el conocimiento, pero, So-
bre todo, para mejorar la atencidn a nuestros pacientes.
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Buenas practicas y ética de la investigacion

Good research practices and ethics

Lorena Arribas Hortigiiela

Dietista-Nutricionista. Instituto Cataldn de Oncologia (ICO). Barcelona

Las buenas practicas en investigacion clinica (BPC) son la
base para una investigacion solida, ética y reproducible. Necesi-
tamos que los proyectos sean rigurosos, éticos y cientificos. Las
directrices de las BPC, descritas por la Conferencia Internacional
sobre Armonizacion (ICH), son un conjunto de procedimientos
metodoldgicos y normas éticas y cientificas de calidad.

Basicamente, estos procedimientos se circunscriben a tres
ambitos: los estudios, los participantes y los datos. Los estudios
deben ser disenados, conducidos y reportados de manera ética y
rigurosa. En cuanto a los participantes, es fundamental que sus
derechos, seguridad y bienestar estén protegidos. Finalmente,
los datos de las investigaciones deben ser precisos, fiables y
reproducibles.

DEL PASADO AL PRESENTE

Para evitar errores y fomentar las buenas practicas y la ética de
la investigacion, es imprescindible echar un vistazo hacia atras y
aprender de lecciones del pasado. En la historia de la investigacion
médica se acumulan algunos ejemplos especialmente ilustrati-
vos de malas practicas, como el “Caso Tuskegee” (1932-1972),
un estudio llevado a cabo en EE. UU. donde se siguid a hombres
afroamericanos con sffilis sin ofrecerles tratamiento.

El recorrido histérico también deja hitos que han servido
para poner las bases de una investigacion médica con mayo-
res garantias éticas. Destacada la “Declaracion de Helsinki”
(1964), un documento fundamental creado por la Asociacion
Médica Mundial tras las atrocidades acaecidas en la Segunda
Guerra Mundial (y que esta sometido a actualizaciones perid-
dicas). Posteriormente, el “Informe Belmont (1979)” estable-
cid principios éticos basicos para la investigacion con seres
humanos.

A partir de estas bases se han podido ir configurando con
el tiempo una serie de principios fundamentales de las buenas
practicas en investigacion médica (Fig. 1). En la base de la “pira-
mide” de principios fundamentales esta el disefio cientifico soli-
do, que viene marcado por la correcta justificacion de la hipotesis
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y objetivos del estudio, la muestra escogida, y el disefio detallado
y replicable del protocolo. La transparencia también es esencial,
siendo fundamental implementar tareas tales como el registro
previo en plataformas publicas (Clinicaltrials. gov, PROSPERO,
EudraCT...), la publicacion de resultados positivos y negativos, y
el repositorio abierto de datos. La calidad en la gestion de datos
es otro bastion esencial, fijando procedimientos estandarizados,
controles de calidad, y procedimientos oportunos de almacena-
miento y andlisis de datos. La proteccion de los participantes es
una tarea crucial, lo que supone, entre otras tareas, llevar a cabo
una evaluacion continua de riesgos y beneficios, el reporte de
eventos adversos, y el ofrecimiento de informacion comprensible
y suficiente en el consentimiento informado. Ya en la clspide de
esta piramide se sitta la integridad cientifica, que implica, entre
otras cosas, evitar la manipulacion de datos, el plagio o la publi-
cacion selectiva, asi como reconocer contribuciones de todos los
investigadores (Fig. 1).

ETICA EN LA INVESTIGACION CLINICA

La ética en la investigacion clinica es el marco moral que guia
nuestras acciones. En el dmbito de la investigacion clinica, los
principios éticos fundamentales son cuatro:

1. La autonomia (respecto por las personas).

2. Labeneficencia (no maleficencia).

3. Lajusticia (equidad).

4. Laintegridad cientifica (transparencia).

21

La autonomia se define como el reconocimiento de la capaci-
dad de cada persona para tomar decisiones informadas sobre su
participacion en un estudio.

En el caso del consentimiento informado; es necesario que
este sea libre, voluntario, informativo, comprensible y adecuado;
en este sentido, es preciso dedicar tiempo a que el paciente
lo pueda leer y comprender, sin ejercerle presion. También es
importante asegurar la proteccion de poblaciones mas sensibles,
como nifos, personas con discapacidad cognitiva, adultos de
edad avanzada, personas en situacion de vulnerabilidad.

La beneficencia / no maleficencia supone maximizar los be-
neficios potenciales de la investigacion y minimizar los riesgos,
evitando causar dafo innecesario (no maleficencia). Se debe
realizar una adecuada evaluacion de riesgos y beneficios, deter-
minando si el riesgo es razonable en relacion con los beneficios
potenciales. Se precisa una monitorizacion continua, para tratar
de identificar y corregir cualquier problema que pueda surgir du-
rante el estudio.

La justicia en este contexto alude a la necesaria distribucion
equitativa de los beneficios y riesgos de la investigacion. Nin-
gun grupo especifico se tiene que ver sobreexpuesto a riesgos
0 excluido injustamente de los beneficios de la investigacion. Es
indispensable asegurar un acceso equitativo, es decir, todos los
participantes deben ser tratados con igualdad, sin discriminacion
por género, edad, etnia, nivel socioecondmico, etc.

La integridad cientifica en estos casos viene determinada
por la necesidad de mantener la honestidad, rigor y claridad en
todo el proceso de investigacion. Hay que asegurarse de que

Integridad cientifica

Proteccién de participantes

Calidad en gestién de datos

v Evitar manipulacidn de datos, plagio o publicacién selectiva
v" Reconocer contribuciones de todos los investigadores

v Evaluacién continua de riesgos y beneficios
v" Reporte de eventos adversos
v Informacion comprensible y suficiente en el Cl

v" Procedimientos estandarizados
v~ Controles de calidad
v" Almacenamiento y andlisis de datos

Transparencia ¥ Registro previo en plataformas publicas wicas e proseero et

v Publicacidn de resultados positivos y negativos
v Repositorio abierto de datos

Disefio cientifico sélido v Justificar hipdtesis y objetivos

v Justificar la muestra
v~ Diseiiar protocolo detallado y replicable

Figura 1.

Principios fundamentales de las buenas practicas (BPC) (CI: consentimiento informado).
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los objetivos cientificos prevalezcan sobre intereses personales o
economicos. Se deben publicar tanto resultados positivos como
negativos, evitando sesgos de publicacion.

COMITES DE ETICA

L. Arribas Hortigliela

- Reglamento general de proteccion de datos: Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Perso-
nales y garantia de los derechos digitales.

MENSAJES CLAVE

En esta situacion, los Comités de Etica ejercen un papel esen-
cial. Su funcién principal es evaluar, aprobar y monitorizar estu-
dios clinicos para asegurar que se lleven a cabo de acuerdo a los
principios éticos y cientificos. En lo que respecta a la evaluacion
de protocolos, revisan la metodologia, l0s riesgos / beneficios, el
consentimiento informado y la proteccion de datos. Durante el
seguimiento, supervisan el desarrollo de los estudios y evaltan
posibles enmiendas al protocolo.
La normativa legal vigente en Espafia en este ambito viene
marcada por una serie de leyes y reales decreto:
— Ensayos clinicos con medicamentos: Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre.

— Ensayos observacionales con medicamentos: Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre.

— Investigacion clinica con productos sanitarios: Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo.

— Proyectos observacionales, de intervencion, con mues-
tras biologicas, etc. que no cumplan los anteriores: Ley
14/2007, de 3 de julio.

Las buenas practicas y ética en investigacion clinica es mucho
mas que un tramite, ya que sostiene la investigacion con senti-
do e impacto real, ademas de aportar un enfoque humano (se
investiga con y para personas, no son nimeros). Se precisa un
conocimiento solido, que requiere esfuerzo y planificacion.

En definitiva, recordar que:

— La investigacion empieza mucho antes de recoger datos:

comienza con un disefio riguroso y una reflexion ética.

— Las buenas practicas son procedimientos que garantizan ca-
lidad cientifica, transparencia y respeto a los participantes.

— La ética en investigacion clinica se basa en la autonomia,
beneficencia, justicia e integridad.

— Los CEIC (Comités Eticos de Investigacion Clinica) no es-
tan para poner trabas, sino para protegernos a nosotros y a
nuestros pacientes.

— En Nutricién Clinica necesitamos visibilizar la investigacion
que hacemos, mejorar la formacion especifica y exigir que
los estandares éticos y cientificos se adapten también a
nuestras realidades.

[Nutr Hosp 2025;42(N.¢ Extra. 2):20-22]
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Ya tengo el proyecto, ¢y ahora qué? Barreras para implementarlo

| have the project, now what? Barriers to implementation

José Manuel Garcia Almeida

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

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 Investigacion 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 Nutricion
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 pronéstico 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-
nutricién 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
dinamico 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 bioguimicos, 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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Figura 2.
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 Nutrik-
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 decayo
desde el ingreso hasta el alta hospitalaria. Un total del 33,3 % de

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

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 diagndstico 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 formacién 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 pulmén. 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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Perspectiva de una Contract Research Organization

Perspective of a Contract Research Organization

Francisco Javier Pérez Sadaba

Director de Operaciones en Outcomes10 S.L. Castellon de la Plana

Outcomes10 (una compariia de ProductLife Group) es una
consultora espafiola lider especializada en acceso al mercado de
medicamentos, productos sanitarios y nutricion médica, investi-
gacion centrada en el paciente y economia de la salud. Con una
solida base de clientes y una ubicacion estratégica en el Parque
Cientifico de la Universidad Jaume | de Castellon, Outcomes™0

ofrece asesoramiento especializado en cualquier drea terapéuti-
ca gracias a su vision cientifica y estratégica que la hacen Unica
en el grupo de consultoras dedicadas al acceso al mercado en
Espafia. Una de sus principales lineas de trabajo es ejercer como
CRO (del inglés, Contract Research Organization).

Las organizaciones de investigacion por contrato ejercen en
estos momentos un papel fundamental en el desarrollo e im-
plementacion de proyectos de investigacion. Nacen ante la
necesidad de la industria (principalmente farmacéutica) de po-
ner el foco en el desarrollo y la comercializacion de productos,
surgiendo de esta forma la necesidad de externalizacion de las
operaciones clinicas (transferencia de obligaciones y funciones),
la optimizacion de costes y tiempos, y el cumplimiento de las
exigencias regulatorias (de cada entorno / pais).

Las obligaciones y funciones de una CRO son practicamente
cualquiera o todas las del promotor de la investigacion, exigien-
do garantia y control de calidad de los datos que se aportan. El
promotor es quien tiene la responsabilidad sobre la integridad y
calidad de los datos.

CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION,
UN ALIADO PARA TU INVESTIGACION

Entre las muchas funciones que se atribuyen a una CRO, se
encuentran el disefio del estudio clinico (desarrollo de protocolos
y cuadernos de recogida de datos), los procedimientos de start-up
(aprobaciones éticas y regulatorias, contratos con los centros/in-
vestigadores), la monitorizacion del estudio (formacion, seguimien-
to, resolucion de “queries”, soporte a los investigadores, farmaco-
vigilancia), el “Data management” (plan de andlisis estadistico y de
gestion de datos, y andlisis estadistico e informe de resultados),
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y la divulgacion cientifica (elaboracion de manuscritos cientificos,
comunicaciones a congresos, material médico) (Fig. 1).

En definitiva, la CRO cubre una amplia gama de funciones,
aunque en ocasiones su labor se circunscribe a la resolucion de
una necesidad muy especifica y concreta (estimacion del tamafo
muestral, potenciar la divulgacion cientifica. ..).

En base a la experiencia particular acumulada en una CRO, y
atendiendo fundamentalmente a lo aprendido en el ambito de la
Nutricion Clinica, la CRO garantiza la calidad del procedimiento,
de forma que este sea riguroso, reproducible, uniforme, bien pla-
nificado. .. y cumpliendo unas normas de buena practica clinica.
Esto, entre otros beneficios, va a evitar sesgos y va a facilitar la
transparencia del proceso de investigacion.

Por otra parte, la CRO también ayuda a poner el foco en lo que
importa. Y es que el objetivo no debe ser recoger cuantos mas
datos sea posible, sin orden, priorizacion, ni sentido. Es crucial
saber donde quiere y debe ponerse la atencion; toda la informa-
cion que desea recogerse en la investigacion debe estar planifi-
cada y preestablecida (lo que no es 6bice para que puedan surgir
nuevas preguntas a tenor de datos ya recogidos, por ejemplo).
Ademas, una CRO ejerce también el papel de mediador entre
la vision mas clinica de los profesionales y la perspectiva mas
estratégica de la industria farmacéutica, ejerciendo un papel de
facilitador del entendimiento y de cohesion entre ambas visiones.

29

Igualmente, la CRO responde a la necesidad que surge ante el
dificil, pero no imposible, reto de delegar funciones y actividades.
Una investigacion de este tipo implica, necesariamente, cola-
boracion, y hay distintos actores satélites de una investigacion
que estan en disposicion de ayudar en la consecucion de estas
iniciativas. En el caso de un proyecto de investigacion clinica,
contar con una CRO permite rebajar o aliviar sustancialmente
la carga de trabajo adicional que supone esta iniciativa a los
clinicos implicados en ella.

Unido a todo esto, la aportacion de una CRO a un proyecto de
investigacion concede un valor extraordinario al tiempo dedicado
ala investigacion, y ahorra pérdidas de horas de trabajo a los in-
vestigadores. Sin duda, el tiempo que se comparte no se pierde,
sino que se genera un valor en coman.

La investigacion en Nutricion Clinica se sustenta en el trabajo
en equipo y la multidisciplinariedad, lo que amplia extraordina-
riamente el posible &mbito de estudio. Esto permitira ir cerrando
muchas brechas (gaps) que hay en la evidencia, una tarea que
se puede culminar con éxito siguiendo el ejemplo que ofrecen ya
importantes grupos de investigadores que hay en Espafia. Ade-
mas, existe un colectivo de profesionales potente y motivado,
con una disciplina en comun (la Nutricién Clinica) y contando con
una industria que también facilita la conexion entre profesionales
y que esta dispuesta a dialogar con los clinicos.

Funciones de una CRO

Disefio del estudio clinico
(EE. CC. y estudios 4{

Desarrollo de protocolos y cuadernos de recogida de datos ‘

posautorizacion)

[

Aprobaciones éticas y regulatorias ‘

Procedimientos de start-up

Contratos con los centros / investigadores ‘

I

Monitorizacién del estudio
(CRA, contract research

Formacion, seguimiento, resolucion de queries, soporte a los investigadores, farmacovigilancia ‘

associate)

Plan de andlisis estadistico y Plan de gestion de datos ‘

Data management

Anilisis estadistico e Informe de resultados ‘

1T T 1T 1T [

Divulgacion cientifica

Elaboracién de manuscritos cientificos, comunicaciones a congresos, material médico ‘

Figura 1.

Funciones de una Contract Research Organization (CRO: Contract Research Organization; EE. CC.. ensayos clinicos; CRA: contract research associate).
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Como conseguir financiacion en Espana

Accion estratégica en salud y otras convocatorias

Strategic health action and other calls for proposals

José Carlos Fernandez-Garcia

Centro de Investigacion Biomédica en Red de Diabetes y Enfermedades Metabdlicas Asociadas (CIBERDEM). Instituto de Salud Carlos Ill. UGC de Endocrinologia
y Nutricion. Hospital Regional Universitario de Mélaga. IBIMA Plataforma BIONAND. Mélaga

PASOS A SEGUIR PARA SOLICITAR UN FONDO
DE INVESTIGACION EN SALUD

Para solicitar un FIS, la primera recomendacion a seguir
es dirigirse a la pagina web del ISCIIl y buscar el apartado de
proyectos de investigacion en salud, que suelen salir en el pri-
mer trimestre del afo. El primer paso (que se debe seguir para
cualquier convocatoria de investigacion) es leer las bases de la
convocatoria; concretamente, en los FIS, para ahorrar el trabajo
de leer mas de un centenar de pdaginas, el consejo es acudir
directamente a la subseccion 1, que alude a los proyectos de
[+D-+1 salud. Esto es relevante, ya que puede servir para conocer
mejor qué areas pueden ser las mejor valoradas de acuerdo con
las prioridades del Instituto Carlos IIl; sin duda, para tener mas
posibilidades de conseguir la ayuda, es importante encuadrar el
proyecto solicitado dentro de estas prioridades (Fig. 1).

Ademas, en las bases se describen los objetivos principales
que deben perseguir los proyectos susceptibles de financiacion,
que serian basicamente tres:

1. Transferencia y aplicacion del conocimiento cientifico-téc-
nico a la mejora en la prevencion, diagnostico y tratamiento
de las enfermedades y en las actividades de promocion de
la salud publica y los servicios de salud.

2. Fomentar las sinergias, impulsar el talento y la emplea-
bilidad, y fortalecer las estructuras de gobernanza que

Los proyectos FIS (Fondo de Investigacion en Salud) son una ini- agregan las capacidades cientifico-técnicas de los centros
ciativa financiada por el Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIll) con el asistenciales del Sistema Nacional de Salud.
objetivo de promover, impulsar y fortalecer la investigacion en el 3. Fomentar la incorporacion de personal investigador joven
Sistema Nacional de Salud. Se trata de convocatorias anuales en a la generacion de conocimiento, liderando su primer pro-
las que se pueden solicitar fondos econdmicos para realizar investi- yecto de investigacion en una convocatoria competitiva
gacion en Espania. publica.
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Figura 1.
Areas de investigacion prioritarias para el ISCIIl (ISCHII: Instituto de Salud Carlos Ill).

Para solicitar un proyecto es necesario que los investiga-
dores principales se encuentren en posesion de un titulo de
doctor. Entre los criterios de evaluacion se evalia el equipo
de investigacion (30 puntos) y el proyecto (70). En cuanto al
proyecto, es necesario que sea relevante, aplicable, transfe-
rible, de calidad (a nivel cientifico y metodoldgico), viable, que
cuente con participacion ciudadana e incluya la perspectiva de
género (Fig. 2).

Conociendo las reglas, cumpliendo los requisitos y teniendo
la motivacion suficiente, solo queda implementar la solicitud.
LLa web del ISCIII proporciona un PDF en el que hay que incor-
porar toda la informacion sobre el proyecto y el investigador
que lo solicita. Se deben cumplimentar las distintas secciones
del proyecto de investigacion: titulo y resumen, antecedentes
y bibliografia, hipdtesis y objetivos, material y métodos, equipo
investigador, cronograma y plan de trabajo, presupuesto.

CONSEJOS PRACTICOS

En general, es recomendable definir bien la hipotesis, ser
preciso con los criterios de inclusion y exclusion, especificar
claramente el resultado primario y las variables que se reco-
gen, y calcular el tamafio muestral. Este Gltimo punto es muy
importante para saber que el proyecto tiene suficiente potencia
estadistica y para el calculo del presupuesto.

También es relevante que cada participante del proyecto
tenga un rol claro asignado, siendo necesario para el estudio.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):30-32]

Ademas, debe describir el plan de contingencia por si aparecen
problemas en el transcurso del estudio. Siempre que se pue-
da se deben incluir imagenes o figuras para hacer el proyecto
atractivo visualmente. En cuanto al presupuesto, no debe ser
excesivo ni quedarse corto (ajustado al protocolo, justificando
claramente la necesidad de cada partida).

En general, se suelen evaluar de forma mas positiva los
ensayos clinicos o los estudios de intervencion que los es-
tudios puramente descriptivos, dada su mayor aplicabilidad
y transferibilidad, ya que pueden incluirse en guias de prac-
tica clinica. De acuerdo con los criterios de puntuacion es
muy importante tener un investigador principal (IP) con una
trayectoria robusta en investigacion. Resulta también muy re-
levante que el proyecto sea entendible para que el revisor lo
comprenda y lo evalle de forma acorde. No se debe olvidar
cuidar la ortografia.

Los IP y el equipo deben reflejar todas sus actividades pre-
vias de cardcter cientifico. No se debe mentir o exagerar, sino
poner en valor el trabajo previo. De esta forma se pretende
convencer al revisor que el IP es capaz de hacerse cargo del
proyecto de investigacion, logrando el éxito.

Para esto es importante el curriculum vitae abreviado (CVA),
que se realiza en la web del FECYT (Fundacion Espafiola para
la Ciencia y la Tecnologia). Este es un resumen de la carrera
en investigacion del IP. Gracias al CVA el revisor puede eva-
luar la idoneidad del investigador para el proyecto solicitado.
Se deben incluir las convocatorias de investigacion, estando el
CVA completo y actualizado. En la valoracion de un CVA para
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J. C. Fernandez-Garcia

Figura 2.
Criterios de evaluacion AES-LEIS 2025 y valoracion de la propuesta.

una investigacion clinica, se tienen especialmente en cuenta
las publicaciones (tanto el factor de impacto como el orden
de firma), los proyectos de investigacion, la internacionali-
zacion, la obtencion de recursos humanos, la participacion
en guias de prdctica clinica y patentes, la direccion de tesis,
trabajos fin de grado (TFG) o trabajos fin de master (TFM), y
pertenecer a entidades como CIBER (Centro de Investigacion
Biomeédica en Red) o PAIDI (Plan Andaluz de Investigacion,
Desarrollo e Innovacion).

OTRAS CONVOCATORIAS PARA CONSEGUIR
RECURSOS

Existen otras convocatorias para la obtencidn de recursos,
como las convocatorias regionales, que existen en casi todas
las regiones de Espafia. Ademas, existen convocatorias privadas,
como L'Oreal-UNESCO para las mujeres en la ciencia, o las con-
vocatorias de La Caixa y de la Fundacion Ramon Areces. También
hay convocatorias de las sociedades cientificas, que son muchas
y muy variadas, como la convocatoria de premios y becas de

SENPE (Sociedad Espariola de Nutricion Clinica y Metabolismo)
o de la Fundacion SEEN (Sociedad Espafiola de Endocrinologia y
Nutricion). A nivel internacional existen convocatorias como Ho-
rizon Europe y la del National Institutes of Health. Para solicitar
estos proyectos lo fundamental es conocer bien las bases de la
convocatoria, tener un CVA bien elaborado y remitir el protocolo
completo (incluyendo un presupuesto).

En definitiva, la financiacion de la investigacion es clave: es
fundamental disponer de recursos econdmicos para la investiga-
cion, con lo que se deben aprovechar las oportunidades disponi-
bles. Para esto es necesario leer bien las bases / reglas, cumplir
los requisitos y presentar un proyecto claro y bien fundamentado.
El equipo e impacto percibido es muy importante, por lo que
se precisa un equipo sélido y un proyecto relevante y transfe-
rible. Los objetivos del proyecto deben estar claros y el tamafio
muestral tiene que estar bien calculado para poder justificar el
presupuesto. Por (ltimo, es necesario ser persistente: el éxito en
la financiacion requiere aprendizaje continuo y adaptacion.

La investigacion no solamente responde a preguntas, sino que
transforma vidas. Atrévete a buscar financiacion, haz realidad tus
ideas y cambia nuestro mundo.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):30-32]
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El Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER) es un
consorcio publico que lidera el Instituto de Salud Carlos Il
(ISCIIl) en el que participan tanto instituciones publicas como
privadas, y en este momento en él trabajan mas de 500 gru-
pos de investigacion. De los casi 7000 investigadores ads-

critos, solamente 700 son contratados por el CIBER, mientras
que los demas son empleados de las instituciones consor-
ciadas.

Este consorcio se organiza en 13 areas tematicas dentro de la
biomedicina. La mayoria de las areas estan orientadas a proble-
mas de salud, mientras que tres CIBER estan orientados a temas
transversales: CIBER de bioingenieria, CIBER de epidemiologia y
salud publica, y el CIBER de envejecimiento y fragilidad.

El presupuesto del que se dispone son 48 millones de euros,
que va dedicado mayoritariamente al fortalecimiento de los gru-
pos. Cada grupo recibe una cantidad de dinero acorde con la can-
tidad y calidad de la investigacion colaborativa que realiza; este
dinero se usa mayoritariamente para contratar personal para la
investigacion. De esta forma, muchos grupos logran ser competi-
tivos. El presupuesto asignado también se usa para la financiacion
de proyectos colaborativos de investigacion dentro de cada area
y entre areas, para actividades de formacion, el congreso bianual
de jovenes investigadores y para actividades de transferencia, por
ejemplo, patentar productos o registrar modelos de utilidad.

Cuando se solicita un proyecto a una agencia de financiacion,
suele hacerlo el grupo desde su propia institucion. Sin embargo,
existe la posibilidad de pedir proyectos que sean gestionados
directamente a través del CIBER. Para ello deben participar 2 0
mas grupos. Esto es positivo en el contexto de proyectos eu-
ropeos en 10s que solo se acepta un Socio por pais, ya que es
posible que se presenten varios grupos espafioles que actuarian
como un solo socio a través del CIBER. En el caso del FIS (Fondo
de Investigaciones Sanitarias), habitualmente se logra financia-
cion en 1 de cada 4 proyectos presentados. Si se hace a través
del CIBER, las probabilidades aumentan a 1 de cada 3.
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DIFERENCIAS CON OTROS CENTROS
DE INVESTIGACION

El CIBER se diferencia de otros institutos de investigacion en
que no tiene un espacio fisico compartido: cada uno de los gru-
pos del CIBER trabaja desde la institucidn que esta consorciada.
Ademas, la razon de ser de este consorcio es promover la inves-
tigacion colaborativa de excelencia. Esta colaboracion ofrece im-
portantes ventajas (hacer lo que un grupo solo no podria conse-
guir, fortalecer la investigacion de los grupos inicialmente menos
competitivos y ampliar las metas de los mas competitivos), aun-
que también puede haber limites (cuando la cooperacion resulte
ineficiente y/o impida mantener otras colaboraciones).

El equipo del CIBER de bioingenieria analizd para las diferentes
areas tematicas en 2017 y 2022 el nimero de publicaciones
total para cada area y las publicaciones entre diferentes gru-
pos de la misma drea o de diversas areas. Se observd que la
colaboracion se ha mantenido a pesar de que cada grupo tie-
ne un foco concreto de interés. Cuando se divide el nimero de
publicaciones por las publicaciones totales, aproximadamente el
35 % de todos los articulos de los grupos del CIBER se hacen en
colaboracion con otros grupos (Fig. 1).

En este sentido, se ha planteado cual es el nivel dptimo de co-
laboracion debido a la complejidad de que un solo grupo pueda
llevar toda la informacion, técnicas o tamafio muestral. En cual-
quier caso, es evidente la importancia de asociarse con grupos
relevantes, ya que en una investigacion multidisciplinar todo el
mundo aporta algo.

F. Rodriguez Artalejo

La investigacion colaborativa dentro del CIBER ha hecho que
muchos grupos que eran razonablemente buenos hayan mejora-
do mucho gracias a los recursos proporcionados y a la posibili-
dad de colaborar con los mejores. A 10s que ya eran destacados
les ha permitido mejorar atin mas, pues les ha dado la oportuni-
dad de plantearse preguntas que antes no se atrevian a formular.

A pesar de todo esto, la colaboracion tiene sus limites: la
eficiencia y la imposibilidad de hacer otras colaboraciones. En
cuanto a la eficiencia, es relevante que la colaboracion sea
necesaria y que un grupo no pueda responder de forma auto-
noma a la pregunta, ya que, si no, carece de sentido e implica
un coste.

¢COMO PARTICIPAR EN EL CIBER?

Actualmente resulta practicamente imposible que se abran
mas areas tematicas dentro del CIBER, ya que no hay perspec-
tivas de que el presupuesto vaya a aumentar en los proximos
afos. Por ello, la cuestion reside en como entrar en un CIBER
ya creado.

Todos los afios se abre una convocatoria dentro de la Accion
Estratégica de Salud, en la que cada area tematica ofrece la
posibilidad de que se afiada algun grupo mas (este afio se ha
ofertado un nuevo grupo en CIBERES —Centro de Investiga-
cién en Red de Enfermedades Respiratorias—). Debido a la
falta de presupuestos generales del estado, resulta dificil que
se oferten mas plazas. Ademas, los costes salariales estan

Figura 1.

Colaboraciones del CIBER: comparacion entre el afio 2017 y el 2022 (CIBER: Centro de Investigacion Biomédica en Red).

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):33-35]
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aumentando, con lo que, con el mismo presupuesto, €s poco
probable que se oferte la posibilidad de que se incorporen
nuevos grupos.

Sin embargo, si que hay una via de entrada razonable: unir-
se a un grupo que forme parte del CIBER (participar en un
proyecto y tener al menos dos publicaciones con el IP). Los
investigadores del consorcio envejecen y es necesario que se
incorporen nuevos profesionales a través de las vias de cola-
boradores o las vias de los adscritos. El proceso administrativo
es muy sencillo.

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):33-35]
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¢{COMO COLABORAR CON EL CIBER?

Existe la posibilidad de solicitar proyectos con miembros del
CIBER. También es posible participar en las convocatorias del
CIBER sin ser miembro, permitiendo obtener muchas de las ven-
tajas de la colaboracion. Ademas, algunas areas del CIBER hacen
un esfuerzo por colaborar con las sociedades cientificas en su
campo, aportando financiacion; de esta forma, por ejemplo, se
ofrecen becas para congresistas jovenes y se financian mesas
redondas en congresos cientificos.
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En el siglo XXI no se puede entender la Medicina sin la inves-
tigacion, la asistencia y la docencia. En concreto, en cuanto a la
investigacion y la carrera investigadora, un servicio asistencial
de cualquier area de la Medicina debe tener una estructura con
una parte asistencial y una parte docente, pero ademas no de-

ben faltar los investigadores clinicos, una plataforma de ensayos
clinicos e investigadores basicos. Con estas tres partes se tiene
la base para lograr hacer una investigacion competitiva.

En nuestro caso, en concreto, el grupo se estructura en for-
ma de arbol o piramidal, dirigido o coordinado por mi, como
endocrino de este hospital en el que, a su vez, soy director
de la UGC de Endocrinologia y Nutricion. A partir de ahi se
ramifica el arbol, dando lugar a las diferentes estructuras que
conforman este grupo de investigacion constituido por investi-
gadores clinicos, investigacion en enfermeria e investigadores
no clinicos o basicos.

Investigar es crear, es hacer algo completamente diferente al
trabajo normal que, en general, se basa en copiar lo que ya han
hecho otros. Mientras que el trabajo sanitario habitual se susten-
ta principalmente en aplicar protocolos ya creados, la investiga-
cion requiere inventar, innovar. Esta creacion es absolutamente
gratificante, ya que se esta construyendo un concepto nuevo. En
investigacion no se puede ser un “copista”.

CARRERA INVESTIGADORA EN ESPANA

La carrera investigadora en Espafa en el siglo XX era un de-
sastre, ya que se consideraba que investigar en Biomedicina era
poco menos que un hobby. En los hospitales se podia oir a los
gerentes afirmar que los sanitarios solo se encontraban alli para
atender a pacientes, y practicamente se consideraba la investi-
gacion como “una pérdida de tiempo”.

La situacion ha mejorado algo en los Ultimos afios y, de hecho,
ya no hay vuelta atras (es politicamente incorrecto no apostar por
la investigacion en un centro asistencial hospitalario). Con todo,
la carrera investigadora en el siglo XXI existe desde hace relati-
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CARRERA INVESTIGADORA EN ESPANA

vamente poco tiempo, y habitualmente los pasos que se siguen
son los siguientes: grado, master, doctorado, etapa posdoctoral y
gjercicio profesional (Fig. 1).

Actualmente, se cuenta con una amplia variedad de ayudas
publicas que van destinadas a apoyar esa carrera investiga-
dora, tanto para programas predoctorales como posdoctora-
les. Entre las primeras, destacan la Formacion de Posgrado
Universitario - Ministerio de Economia, Comercio y Empresa
(FPU — MINECO), la Formacion de Personal Investigador (Fon-
do de Investigaciones Sanitarias y Ministerio de Economia,
Comercio y Empresa FPI [FIS y MINECO]) y Rio Hortega (Fondo
de Investigaciones Sanitarias - FIS); y como ayudas posdoc-
torales, las siguientes: Sara Borrell (Fondo de Investigaciones
Sanitarias - FIS), Juan de la Cierva (Ministerio de Economia,
Comercio y Empresa - MINECO), Juan Rodés (Fondo de In-
vestigaciones Sanitarias - FIS), Miguel Servet (Fondo de In-
vestigaciones Sanitarias - FIS), Ramon y Cajal (Ministerio de
Economia, Comercio y Empresa - MINECO) y Nicolas Monarde
(Andalucia).

En el ambito de la Biomedicina, se pueden optar principal-
mente a estas ayudas en relacion con la carrera investigadora:

1. En el caso de los residentes, existen dos ayudas muy

importantes: Rio Hortega (para investigadores predocto-
rales) y Juan Rodés (para investigadores posdoctorales).
Primero se debe optar a la beca Rio Hortega, que tiene
una duracién de 2 afios, durante los cuales se reparte
el tiempo entre la investigacion y la atencion asistencial,

37

dedicando la mitad del tiempo a cada actividad. Esta beca
computa como una interinidad, por lo que cuenta como
tiempo trabajado.
Los requisitos para solicitarla incluyen haber realizado al-
guna actividad investigadora durante la residencia, como
presentar comunicaciones en congresos o publicar algin
articulo. Resulta fundamental contar con un buen tutor,
ya que esto se valora positivamente a la hora de optar
a la beca. Durante los 2 afios que dura el programa es
necesario desarrollar la tesis doctoral y realizar alguna
publicacion.
Posteriormente, se puede acceder al programa Juan Ro-
dés, que tiene una duracion de 4 afios. En este caso, se
evallan tanto las publicaciones del solicitante como la
calidad del proyecto presentado.
Recientemente, se han producido dos cambios importan-
tes. El primero esta relacionado con la Ley de la Ciencia,
que ha creado una nueva categoria profesional en los
hospitales: la de investigador clinico, es decir, un médico
que dedica al menos el 50 % de su tiempo a la investi-
gacion. El segundo cambio lo ha introducido el FIS, que
ahora exige que el hospital que solicite una ayuda Juan
Rodés se comprometa a convocar una plaza de investiga-
dor clinico una vez finalizado el programa, en los siguien-
tes 6 meses.

2. Enel caso de investigadores asistenciales senior, que ya
estan contratados en un hospital y que tienen su plaza

Asociado a Proyecto (Bolsa CSIC)

PR

EJERCICIO PROFESIONAL

Contrato posdoctoral Ramon y Cajal (MINECO)

Juan de la Cierva (MINECO)

' ETAPA POSDOCTORAL | 2-4 afios

MINECO (FPI)
—
| MECD (FPU
| MECD(FPU) | DOCTORADO
Contrato predoctoral | BolsaCSIC__| 3-4 afios
| De CC.AA.
——
J De Fundaciones %
—— ﬁ
{uwe ] MASTER (60/120 ECTS)
Becas de Master  |[meco | 1-2 afios
[ors R
B intr i0n a la investigacion (JAE INTR
Convenios CSIC-Universidad CLEADION ) 2Ty 3-4 afios

Figura 1.

Pasos habituales de la carrera investigadora en Espafia en el siglo XXI (FPU: Formacion de Posgrado Universitario; MINECO: Ministerio de Economia, Comercio y Empresa;
FPI: Formacion de Personal Investigador; CSIC: Consejo Superior de Investigaciones Cientificas; CC. AA.: comunidades auténomas; MECD: Ministerio de Educacion y
Formacion Profesional; UIMP: Universidad Internacional Menéndez Pelayo; JAE: Junta para la Ampliacion de Estudios).

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):36-38]
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fija, requieren que su actividad profesional esté, en parte,
dedicada a la investigacion para poder producir investiga-
cion de calidad (no se puede considerar un hobby). Existe
la posibilidad de la “intensificacion”, que permite que el
investigador pueda emplear la mitad de su tiempo en el
proyecto FIS solicitado; en concreto, la intensificacion para
realizar una actividad investigadora supone que los profe-
sionales sanitarios del sistema publico de salud que ten-
gan un proyecto de investigacion pueden solicitar un ayuda
para que sustituyan su acitividad clinica un 50 % y poder
dedicar ese tiempo a investigar.

La carrera investigadora de los investigadores puros pasa,
en primer término, por apostar por una beca predoctoral
(FPU, FPI), luego por una beca posdoctoral (Sara Borrell),
y posteriormente pueden optar a una beca Miguel Servet
0 Ramon y Cajal. Finalmente se llega a la estabilizacion, a
lo cual se comprometen las universidades tras la finaliza-
cion de las dos Ultimas becas mencionadas. En total, son
aproximadamente 14 afios.

. En cuanto a los investigadores docentes, destacar que a esta

situacion se puede llegar de mdltiples formas, incluso comen-
zando en otros recorridos. Para ser un investigador docente
en la universidad es necesario estar acreditado, con lo que se
debe hacer investigacion y ser doctor (Fig. 2).

F. Tinahones Maduefio

CARRERA INVESTIGADORA NO REGLADA

Pero aparte de estas opciones que estan estructuradas, también
existen mas posibilidades de hacer carrera investigadora en Bio-
medicina de forma no reglada. Se cuenta con ayudas de la indus-
tria para la investigacion que el lider del grupo puede solicitar. Otra
posibilidad son los ensayos clinicos comerciales, que son una gran
fuente de ingresos que permite contratar mucho personal; Espafa
es uno de los paises en los que se hacen ensayos clinicos con mas
calidad gracias a la estructura del sistema sanitario. Por dltimo, se
puede obtener financiacion a través de los propios proyectos de
investigacion. Estas opciones no son las mas deseables ya que no
existe estabilidad laboral investigadora.

Actualmente, es imprescindible que todos los servicios asis-
tenciales adopten una estructura que permita y favorezca la in-
vestigacion. Los servicios asistenciales deben estar apoyados por
los investigadores clinicos, la plataforma de ensayos clinicos y los
investigadores basicos. Junto a esto, es preciso remarcar la ne-
cesidad de contar con una formacion especifica en investigacion
biomédica, con el objetivo principal de proporcionar los conoci-
mientos necesarios para llevar a cabo investigaciones de calidad;
y, ademas, es necesario fomentar la presencia de grupos de in-
vestigacion, estableciendo los estandares de calidad para poder
abordar una investigacion clinica de vanguardia.

CARRERA INVESTIGADORA
BIOMEDICINA

ASISTENCIAL +
INVESTIGADORA
JUNIOR

DOCENTE + INVESTIGADORA

RIO HORTEGA

JUAN RODES

e  TITULAR DE UNIVERSIDAD 7
INVESTIGADOR CLINICO

ASISTENCIAL +
INVESTIGADORA

INVESTIGADORA
SEMOR

INTENSIFICACION

SARA BORRELL
JUAN DE LA CIERVA

MIGUEL SERVET RAMON Y
CAJAL

Figura 2.
Principales opciones de ayudas en la carrera investigadora, segln el estatus investigador del solicitante (FPU: Formacion de Posgrado Universitario; FPI: Formacion de
Personal Investigador).
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¢Y si me voy fuera? Esparioles por el mundo

What If | go abroad? Spaniards around the world

Marta Garaulet

Doctora en Farmacia. Universidad de Murcia. Murcia

En base a mi trayectoria personal, quiero mostrar 1as posibi-
lidades que ofrece la experiencia internacional en la formacion
investigadora. En mi caso, un paso inicial fundamental fue el
ingreso en la Universidad de Harvard. Tras varios afios de vida
en EE. UU., tuve claro que queria dedicarme a la investigacion,

abandonado asi la posibilidad de trabajar en una farmacia y tener
una vida segura. En Harvard aprendi a valorar la ciencia, el estu-
dio y, sobre todo, la investigacion. Pero la investigacion conlleva
preparacion, estudio y mucha paciencia, ademas de tolerancia a
la frustracion, movimiento e interaccion.

A mi vuelta de Boston, en 1993, me puse en contacto con Sal-
vador Zamora, del departamento de Fisiologia de la Universidad
de Murcia, donde comencé mi carrera docente e investigadora.

INTERES POR LA DIETA

De mi experiencia internacional también recogi un interés
por el problema de la obesidad, especialmente acusado en la
sociedad norteamericana. Me interesd especialmente la terapia
conductual, con el objetivo de cambiar habitos en el paciente y
de mantenerlos a lo largo del tiempo. No se trata solo de indi-
car qué hacer, sino aportar pautas para conseguirlo y ayudar a
controlar los estimulos externos que hacen que no se cumplan
los objetivos.

Fue de esta forma como surgio la idea de realizar un trabajo de
fin de master sobre la combinacion de la dieta conductual ame-
ricana y la dieta mediterranea hacia un tratamiento de obesidad;
esta labor merecid el Premio Certificado de reconocimiento en
el area de ciencias y servicios médicos (Boston, Massachusetts,
1991). Este método fue bautizado como el método Garaulet, que
se basa en refuerzo positivo, autorregistro, en técnicas cognitivas
de cambio de pensamiento, educacion nutricional, dieta medite-
rranea y actividad fisica (1,2) (Fig. 1).

Cuando este método se traslado a Espana, fue especialmente
dificil instaurar aquf la dindmica de una terapia de grupo. Sin em-
bargo, los resultados obtenidos eran muy positivos. En un trabajo
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v Garaulet M et al. Journal of Human Nutrition and Dietetics, 1999.
v’ Corbalan-Tutau MD, Morales EM, Baraza JC, Canteras M, Garaulet M. Nutrition, 2009.

Refuerzo positivo
Autorregistro

Figura 1.
Terapia conductual aplicada al tratamiento de la obesidad. Método Garaulet.

de investigacion se demostrd que las personas que acudian a
grupos heterogéneos perdian hasta 4 kilos mas que aquellos que
acudian a terapia individual. Con este conocimiento, junto a mi
hermano, creamos una franquicia: Centros de Nutricion Garaulet.

AVANZANDO EN INVESTIGACION

Asumiendo que sin investigacion no habria innovacion ni bue-
na medicina, continué con mi afan de seguir progresando. El
siguiente paso fue realizar 1a tesis doctoral, centrada en obesi-
dad: “Una aproximacion a las bases moleculares de la obesidad
(1994-1999)".

Esto me permiti6 ir a Gotemburgo (Suecia) para aprender
a medir el tamafio de los adipocitos. En un principio, comen-
zamos realizando un corte histoldgico de solo 10 micras de
espesor, tal como se hace en las preparaciones clasicas; sin
embargo, cuando tratdbamos de medir el tamario de los adi-
pocitos con un micrémetro ocular por el microscopio 6ptico,
nos encontramos que el diametro medido, pocas veces coin-
cidia con el diametro maximo del adipocito, sino que dependia
del nivel del corte. Es por ello que me fui a Suecia, en 1997,
donde aprendi la técnica de Sjostrom. La principal diferencia
consistia en el espesor del corte histoldgico, que en este caso
era de 200 micras; teniendo en cuenta que el tamario maximo
de los adipocitos suele ser de 150 micras, siempre veiamos
los adipocitos completos como si fueran esferas, y el didmetro
medido era el didmetro medio real.

Gracias al empleo de estas técnicas, se pudo avanzar en al-
gunos estudios importantes. Asi, por ejemplo, pudimos observar
como la cantidad de omega 3 del tejido adiposo esta asociado
con un menor tamafo de adipocitos, mientras que la ingesta de
oleico se asocia con un nimero menor de adipocitos; es decir,
que lo que comemos influye en el tamario de los adipocitos y en
su numero (3). En conjunto, mi tesis ha dado lugar a mas de una
veintena de publicaciones cientificas.

En la etapa de posdoctoral, fui a Francia (Hospital Rangueil en
Toulouse, 2001). Alli aprendi a cultivar adipocitos, a conocer algo
mas sobre la adiponectina (aumenta la sensibilidad a insulina), a sa-
ber trabajar con dificultades y a no sucumbir. Ademas, durante la pri-
mera parte de mi estancia posdoctoral en Francia realicé la puesta
a punto de la técnica de PCR (del inglés polymerase chain reaction)
cuantitativa, cuantificando el grado de expresion de los genes que
codifican para diferentes proteinas, permitiendo medir la expresion
génica en tejido adiposo humano. Entre otras cosas, pudimos obser-
var que la adiponectina se expresaba 13 veces mas que la leptina y
10 veces mas que el factor de necrosis tumoral 0 TNF a.

Al regresar a Espafia comencé a valorar no solo al qué, sino
también al cuando. Una vez que pudimos medir cuanto se ex-
presaba la adiponectina, se planted si esta cambiaba a lo largo
del dia, lo que nos animd a explorar la expresion endogena del
ritmo de 24 h de la adiponectina, también llamado ritmo circa-
diano en el tejido adiposo (4). A lo largo de las 24 h del dia, la
maxima expresion de adiponectina se observo a las 10-12 h de
la mafiana, que es cuando se tiene una mayor sensibilidad a la
insulina en este tejido. En momentos como las 8 h de la noche

[Nutr Hosp 2025;42(N.2 Extra. 2):39-43]
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la expresion disminuye de forma significativa. Se demostro asi
que el tejido adiposo como 6rgano endocrino tenia un reloj que
funcionaba fuera del cuerpo y en ausencia de la influencia del
reloj central que se encuentra localizado en el hipotdlamo, en el
nucleo supraquiasmatico.

REGRESO AL “SUENO AMERICANO”

Regresé a EE. UU. para investigar la nutrigenética a través de
los genes "clock" (5). Entre otros progresos comprobamos la
existencia de variaciones genéticas en distintas posiciones de
estos genes Se observo que una sola variante y sus combina-
ciones pueden ser factores relevantes para la respuesta a los
tratamientos en las enfermedades degenerativas.

En el primer articulo de mi tesis se mencionaba que, de todos
los factores relacionados con la obesidad, la ingesta de grasa
era el principal factor (6). Con los nuevos descubrimientos de
nutrigenética se vio que, aunque esto era verdad para la mayoria
de las personas, hay un 10 % de la poblacion que presenta un
polimorfismo en ApoA5 (apolipoproteina A-V); estas personas,
aunque consuman grasa, no tienden a ganar peso. Esto hizo
plantearme que el enfoque de la nutricion clasica en cuanto a
qué habitos de vida son favorables o desfavorables frente a la
enfermedad (en este caso frente a la obesidad), no siempre es
acertado, ya que en parte dependen de cada individuo.

De vuelta a Harvard, pudimos comprobar para cada individuo
que no solo era importante qué se come, sino también cuando (7).
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Nuestro estudio permitio comprobar en 420 participantes (mitad
hombres y mitad mujeres), que en un tratamiento de pérdida de
peso basado en la dieta mediterranea si se ingiere antes de las
3 h la comida principal del dia, se pierden hasta 4 kg mas que
si se come después de esa hora. Esto se aprecia principalmente
a partir de la sexta semana de tratamiento y se observa hasta la
semana 21 (Fig. 2).

Esta observacion abrid paso a una nueva ciencia, la de la cro-
nonutricion. Se estudio qué pasaba con las cenas tardias y como
estaba implicada la melatonina, también llamada la hormona de
la noche. Se pidid un proyecto americano desde Murcia, ya que
ahi la poblacion cenaba mas tarde que en Boston (8). Participaron
1000 personas de forma voluntaria, a las que se les hicieron dos
curvas orales de glucemia (4 horas antes de la hora habitual de
irse a la cama y otra 1 hora antes) y se evalud la glucemia. Los
resultados indicaron que, dependiendo de si cenaban una o0 4 ho-
ras antes de irse a la cama, el impacto en la glucemia era muy
diferente. Cuando se cena tarde presentamos mayor intolerancia a
la glucosa, ya que en presencia de melatonina hay problemas de
secrecion de insulina por el pancreas. Aproximadamente, un 40 %
de la poblacion que posee en MTNR1B (SNP) (gen del receptor de
melatonina 1 B [polimorfismo de un Unico nucledtido]) un alelo G
en la posicion rs10830963 se ve muy afectada por cenar tarde.
Esto es porque en estas personas la melatonina es muy eficaz y el
receptor de insulina es hiperfuncional, lo que lleva a que la secre-
cion de insulina por el pancreas se anule; sin embargo, al 60 %
de la poblacion restante (con alelo CC) no le afecta especialmente
cenar tarde a su tolerancia a la glucosa.

¢

Garaulet M, et al. Int J Obes 2013

420 individuos (50 % hombres, 50 % mujeres)

Figura 2.

El momento de la ingesta de alimentos predice la efectividad de la pérdida de peso.
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Sin embargo, en Espafia...

El efecto de la siesta sobre la obesidad puede verse modificado por la
genetica

Rodriguez Martin M. Obesity 2024 (in press)

Figura 3.

Implicaciones de la genética en el efecto que tiene la siesta en el riesgo de desarrollar obesidad.

SIESTA, GENETICA Y OBESIDAD

Actualmente, mi linea principal de investigacion se centra en el
estudio de la siesta, la genética y la obesidad, partiendo de la idea
de que el efecto de la siesta sobre la obesidad puede verse modifi-
cado por la genética. Por ejemplo, hemos estudiado los genes que
influyen en dormir la siesta, identificando 123 variables genéticas.

Cuando se compar¢ Espafia con Inglaterra, se encontraron los
mismos genes que determinan la propension a dormir la sies-
ta, pero la alta frecuencia de siesta en Espafia no supone un
considerable aumento de obesidad ni de hipertension (lo que si
sucedia en Inglaterra). Se ha podido determinar que, si hay una
predisposicion genética a dormir la siesta y se duerme, se tiende
al normopeso; sin embargo, Si existe esta predisposicion y no
se duerme, es entones cuando aumenta considerablemente el
riesgo de aparicion de obesidad (Fig. 3).

En definitiva, me gustaria destacar que en EE. UU. he aprendi-
do mucho. Entre otras cosas, la sociedad americana me ha en-
sefiado que todos podemos alcanzar nuestros suefios a la edad
Que Sea; a no juzgar a las personas por sus apariencias, la raza
0 la procedencia; sentirme integrada en una sociedad diferente;
capacidad de trabajar en grupo sin perder el individualismo y
las metas personales; tener una mente abierta en la ciencia; a
mantener una constante preocupacion por la adquisicion del co-
nocimiento; y a asumir que lo que no se divulga no existe.

Por lo tanto, salir fuera de Espana para emprender una inves-
tigacion tiene, a mi juicio, grandes ventajas:

1. Acceso a centros de excelencia: permite formarse en insti-
tuciones punteras, con tecnologias, metodologias y recur-
S0 de primer nivel.

2. Perspectiva global: abre la mente a nuevas formas de
abordar la medicina, la ciencia y la gestion sanitaria.

3. Red de contactos: facilita colaboraciones internacionales,
esenciales para proyectos competitivos y multidisciplina-
res.

4. Cultura cientifica: se aprende a trabajar con rigor, eficien-
cia, ética y enfoque colaborativo.

5. Adaptabilidad y resiliencia: enfrentar nuevos entornos for-
talece habilidades personales clave para liderar equipos y
proyectos.

6. Reputacion profesional: la experiencia internacional afiade va-
lor curricular y diferencial en el entorno académico y clinico.

En conclusidn, “salir fuera” no es irse, es volver con mas he-

rramientas para transformar lo que nos rodea.
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Conferencia. Inteligencia artificial en la investigacion clinica

Keynote Lecture. Artificial intelligence in clinical research

Julio Mayol

Especialista en Cirugia. Hospital Clinico San Carlos. Madrid

Para entender la trascendencia que tiene 1a inteligencia arti-
ficial (IA) en la investigacion clinica actual, basta con reconocer
que la investigacion se fundamenta especialmente en tratar de
obtener financiacion para generar conocimiento, mientras que
la IA es la capacidad que tienen las maquinas para simular los
procesos cognitivos que son propios de nuestra especie.

A partir del afio 2010 surgieron redes neuronales artificiales
inspiradas en todo el conocimiento que se habia generado a lo
largo de los afios, principalmente en las descripciones de Ramon
y Cajal tanto de la neurona como de las redes neuronales. A
partir de 2013, aparecen las VAE (autoencoders variacionales);
en 2014 surgen las GAN (redes generativas adversariales); en
2017 emerge la arquitectura Transformers. Se publica desde
Google la arquitectura de redes neuronales, que compra OpenAl
y que lleva a ChatGPT, que es la tecnologia que mas rapidamente
ha sido incorporada en la historia de la humanidad, siendo usada
en estos momentos por mas de 100 millones de usuarios en
unas pocas semanas.

Segun la clasificacion que ha realizado la UNESCO (Organi-
zacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y 1a
Cultura), existen dos grandes areas de IA: las simulaciones AN,
que son una IA muy débil, y las grandes IA autbnomas / AGI. Esta
tecnologia no es un sustituto del profesional sanitario, sino una
herramienta que funciona igual que el cerebro humano, que se
puede asemejar a una especie de caja negra. Hay muchas redes
neuronales metidas en una caja negra a las que se le da un
input, que es un estimulo. La calidad de la respuesta depende de
la calidad de la pregunta. Se genera un oufput, que inicialmente
era texto, pero actualmente es multimodal, al igual que el input.

El funcionamiento de una red neuronal se puede entender a
través de un ejemplo. Podemos fijarnos en un sistema en el que
hay una capa de neuronas de entrada, una capa de neuronas
de salida y 50 neuronas en dos capas que modifican su “peso”
para predecir qué es lo que se ha escrito en la capa de entrada.
En la capa de entrada es en la que se dibuja un nimero, lo cual
modifica el peso que tiene cada uno de los nodos. Lo que predice
el nimero que estamos dibujando.
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INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN LA INVESTIGACION CLINICA

UTILIDADES DE ChatGPT EN INVESTIGACION

La IA se puede usar en investigacion para todo lo que se
requiera. En un articulo publicado en 2023 por la UNESCO se
analizaba cdmo se podia usar ChatGPT para la investigacion,
determinando cuatro aplicaciones basicas: disefio de la inves-
tigacion, recogida de datos, analisis de datos y redaccion. Por lo
tanto, entre otras aplicaciones, se podria usar para formular la
pregunta cientifica y la hipotesis, para buscar las fuentes de da-
tos, para analizar los datos y para escribir un articulo. Se puede
emplear para todo el ciclo de la produccion de conocimiento y
su diseminacion. La calidad del output obtenido depende funda-
mentalmente del que formula las preguntas (Fig. 1).

Y en la publicacion cientifica, ;qué puede aportar ChatGPT? La
publicacion cientifica esta experimentando una transformacion
profunda, impulsada en parte por el desarrollo acelerado de la
IA generativa. Se pueden producir textos indistinguibles de los
escritos por humanos, lo que presenta desafios y oportunidades
significativas en la difusion del conocimiento. Aunque la IA tiene
el potencial de mejorar la redaccion cientifica, agilizar 1a revision
por pares y ampliar la accesibilidad, su integracion en el proceso
de publicacion plantea cuestiones fundamentales sobre la au-
toria, la integridad y los propios fundamentos epistemoldgicos
de la ciencia. Uno de los desafios mas importantes es la autoria
y la responsabilidad intelectual. En la investigacion cientifica, el
empleo de ChatGPT conlleva responsabilidad no solo sobre la
validez de los datos, sino sobre su interpretacion y las conclu-
siones extraidas.
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Si un texto es generado por la IA, ¢quién asume la responsa-
bilidad final? Si no hay responsabilidad, no hay autoria; este es
el acuerdo al que han llegado las editoriales y los editores. El uso
de IA se tendra que describir como un elemento de ayuda en los
articulos, pero no puede ser coautor, aunque en algunos de los
primeros articulos en los que se uso aparecia como tal.

En cuanto a las herramientas disponibles para la investigacion,
existen numerosas: GPT (ChatGPT, Gemini, Deepseek, etc.), Per-
plexity, Scite, Scispace, Consensus, Openevidence, Elicit...

Estas herramientas se pueden utilizar para identificar brechas
en el conocimiento disponible. Emplean algoritmos de andlisis
de texto para detectar areas poco investigadas o inconsisten-
tes dentro del corpus sanitario, lo que facilita la definicion de
preguntas de investigacion novedosas y relevantes. Un ejemplo
de esto:

Un investigador utiliza una herramienta basada en IA (por
ejemplo, Open Evidence, Sciscpace, Perplexity, Scite) para bus-
car articulos en PubMed sobre “diabetes de tipo 2 y resistencia
a la insulina”. La herramienta extrae y organiza los restumenes
y metadatos de los estudios relevantes, generando un listado
estructurado de publicaciones recientes. ESto permite al investi-
gador identificar rdpidamente las fuentes mds pertinentes para
Su revision de literatura.

Usando ChatGPT preentrenado y dedicado a un drea especi-
fica, el investigador lanza una pregunta relacionada con dreas
de conocimiento no cubiertas. La herramienta identifica temas
recurrentes y detecta dreas donde hay pocos estudios, sugirien-
do, por ejemplo, la falta de investigaciones sobre tratamientos

Figura 1.
Posibles usos de ChatGPT en el proceso de investigacion.
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combinados en ciertos subgrupos de pacientes. Asi se plantea
una posible brecha en el conocimiento.

Estas herramientas también pueden utilizarse para la formu-
lacion de hipotesis. La IA permite analizar grandes volimenes
de datos para identificar tendencias, correlaciones y patrones,
proporcionando asi una base sélida para generar hipétesis espe-
cificas. De este modo, es posible analizar los datos disponibles
en distintas bases de datos. Por ejemplo:

Con el apoyo de una herramienta como ChatGPT, el investi-
gador analiza datos de ensayos clinicos disponibles en una base
de datos. Al identificar una tendencia en la respuesta positiva a
un fdrmaco en pacientes con ciertas caracteristicas, la IA ayuda
a formular la hipdtesis: “El farmaco X mejora la sensibilidad a la
insulina en pacientes con obesidad moderada”, integrando datos
y patrones extraidos del analisis.

Ademas, estos recursos de IA permiten la generacion de re-
stiimenes estructurados que pueden automatizarse. Mediante
técnicas de procesamiento del lenguaje natural, se pueden sin-
tetizar articulos extensos en resimenes claros que destaquen
objetivos, métodos, hallazgos y conclusiones, optimizando la re-
vision rapida de la literatura.

Es posible también optimizar 1a revision de la literatura, pu-
diendo asi reducir el tiempo invertido en la busqueda y analisis
de literatura relevante. La IA permite filtrar y clasificar la infor-
macion por relevancia, calidad y fecha, facilitando un enfoque
sistematico que reduce el tiempo invertido en buscar y analizar
estudios fundamentales. A modo de ejemplo:

Mediante una herramienta de mineria de datos, como Seman-
tic Scholar, el investigador filtra estudios sobre riesgo cardiovas-
cular publicados en los dltimos 5 arios. La IA clasifica los articu-
los por relevancia, calidad y fecha, generando una lista priorizada
que acelera el proceso de revision de la literatura y focaliza el
anadlisis en los estudios mas influyentes.

Otra opcion es usar estas herramientas para validar y contras-
tar fuentes. En este sentido, es esencial que la revision asistida
por |A incorpore mecanismos de verificacion, como la compara-
cion cruzada de informacion entre multiples fuentes, para ga-
rantizar la fiabilidad y evitar sesgos en la seleccion y sintesis de
datos. Como ejemplo:

Se utiliza Elicit para revisar la bibliografia que justifique un
ensayo prospectivo aleatorizado multicentro comparando “watch
and wait” en cdncer de tercio medio de recto (de dudosa indica-
cion) contra el tratamiento neoadyuvante y la reseccion anterior
ultrabaja con preservacion de esfinter.

Por otra parte, al integrar resultados de estudios diversos,
la IA ayuda a elaborar una narrativa coherente que articule los
hallazgos, identifique coincidencias y discrepancias, y proponga
nuevas direcciones de investigacion. Por ejemplo:

Utilizando una plataforma de andlisis de texto como Scispace,
el investigador integra extractos de multiples estudios sobre en-
fermedades respiratorias para elaborar una narrativa critica. La
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herramienta ayuda a organizar la informacidn en un discurso que
identifica tendencias comunes, divergencias en los resultados y
propone nuevas lineas de investigacion basadas en la sintesis.

Las herramientas de 1A son Utiles para la elaboracion de mar-
cos tedricos y conceptuales. Pueden agrupar conceptos y teorias
afines, permitiendo estructurar un marco conceptual robusto que
contextualice la hipétesis y el enfoque investigativo dentro del
ambito sanitario. Por ejemplo:

Con la ayuda de ChatGPT, el investigador introduce términos
clave y teorias relevantes sobre los linfocitos T en tumores de
recto. La herramienta agrupa conceptos afines y sugiere un mar-
co conceptual que articula las relaciones entre los mecanismos
bioldgicos, lo que permite estructurar de forma coherente la base
tedrica del estudio.

Y con la asistencia de la IA, se puede depurar el lenguaje,
eliminando ambigiiedades y redundancias, lo que resulta en la
formulacion de objetivos e hipdtesis claros, especificos y medi-
bles, esenciales para una investigacion rigurosa. Por ejemplo:

Tras formular una hipdtesis preliminar, el investigador uti-
liza ChatGPT para refinar el lenguaje. Por ejemplo, ingresando
“reformula este objetivo: ‘Investigar si el farmaco X mejora la
resistencia a la insulina’” y solicitando claridad y precision, la
herramienta produce una version ajustada: “Determinar el efecto
del farmaco X en la mejora de la sensibilidad a la insulina en
pacientes diagnosticados con diabetes de tipo 2”, eliminando
ambigtiedades y redundancias.

Igualmente, la IA es Util para la actualizacion y revision critica. La
naturaleza dindmica de la investigacion sanitaria requiere que la re-
vision de literatura y la generacion de ideas se actualicen de forma
periodica; la 1A facilita la deteccion de nuevos estudios y la reevalua-
cion de hipdtesis previas, asegurando que la investigacion se man-
tenga vigente y basada en la evidencia mas reciente. Por ejemplo:

El investigador programa consultas periodicas en una platafor-
ma de IA (como Semantic Scholar) para obtener actualizaciones
automadticas de la literatura en “enfermedades neurodegenerati-
vas”. Cada semana, la herramienta envia restimenes de nuevos
estudios, permitiendo una reevaluacion continua de las hipotesis
previas y la incorporacion de hallazgos recientes en la investiga-
cion sanitaria.

A través de herramientas como NotebookLM se pueden hacer
mapas mentales de diferentes archivos en formatos como texto,
video 0 audio, permitiendo organizar el conocimiento. A través de
diferentes GPT se pueden hacer generadores de hipétesis o de
proyectos entrenados para preguntar la informacion necesaria y
generar de forma rapida aquello solicitado cumpliendo con los
requisitos indicados.

Con todos estos usos se obtiene un beneficio claro: el tiempo.
Lo unico limitado para los seres humanos es el tiempo, ya que
el dinero o la energia pueden fluctuar, pero el tiempo siempre
se reduce. Es importante usar ese tiempo para hacer cosas que
aporten valor.
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Investigar es elaborar una respuesta racional y objetiva frente a
la incertidumbre que nos genera una duda / pregunta. Para llevar
a cabo esta tarea es necesario utilizar el sentido comin, asi como
disponer de recursos adecuados para efectuar una correcta eva-
luacion de los resultados de la investigacion. En este contexto, los
criterios DORA representan un nuevo enfoque en la evaluacion de

las métricas de los articulos cientificos; no obstante, existen tam-
bién otras métricas que resultan igualmente valiosas.

LOS CRITERIOS DORA

La Declaracion de San Francisco sobre la Evaluacion de la Inves-
tigacion marca el origen de los criterios DORA (1). Estos nacieron
en el seno de la Sociedad Americana de Biologia, con el objetivo de
eliminar el uso de métricas basadas en revistas (tales como el fac-
tor de impacto), en consideraciones de financiacion, nombramiento
y promocion. Parten de la necesidad de evaluar la investigacion
por sus propios méritos, en lugar de basarse en la revista en la
que se publica la investigacion. También surgen de la necesidad
de capitalizar las oportunidades que ofrece la publicacion en linea
(como flexibilizar los limites innecesarios en el nimero de palabras,
figuras y referencias en los articulos, y explorar nuevos indicadores
de importancia e impacto). Se apuesta por el reconocimiento de
todas las contribuciones, valorando el impacto de los investigadores
en educacion, difusion del conocimiento y datos abiertos.

Por su parte, CoARA (Coalition for Advancing Research As-
sessment) es una coalicion para el avance en el andlisis de la
produccion cientifica, impulsada inicialmente por universidades
europeas. Todas las instituciones que se adhieren a esta coa-
licion también suscriben los criterios DORA. Coinciden en su
apuesta por minimizar el rol del prestigio de las revistas cien-
tificas, privilegiar la calidad y el caracter de los logros sobre la
cuantificacion, y utilizar las métricas de manera responsable.

Ademas de DORA, existen otros manifiestos relacionados con
las métricas de investigacion, como Leiden Manifesto for Re-
search Metrics, Altmetrics y The Metric Tide. Este Ultimo destaca
no solo la evaluacion, sino también la ética en la investigacion.

Conflicto de intereses: el autor declara no tener conflicto de interés.

Inteligencia artificial: el autor declara no haber usado inteligencia artificial (IA) ni ninguna

herramienta que use IA para la redaccion del articulo.
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EL FACTOR DE IMPACTO Y SUS DEFECTOS

Estos manifiestos surgieron con el propdsito de cuestionar y
reemplazar al factor de impacto (Fl), ideado por Eugene Garfield
en 1963 con el fin de medir el impacto de una revista cientifica.
El'FI de una revista en un ario determinado se calcula dividiendo
el nimero de citas recibidas por los articulos publicados en esa
revista durante los 2 afios anteriores, entre el total de articulos
publicados por la misma revista en ese mismo periodo. Original-
mente, este indicador fue creado como una herramienta para
que los hibliotecarios pudieran decidir en qué revistas invertir
SUS recursos.

El FI presenta diversas debilidades, entre ellas:

1. Enfoque en la revista, no en el articulo: el FI mide la influen-
cia promedio de la revista, pero no refleja la calidad ni el
impacto de los articulos individuales.

2. Sesgo hacia dreas especificas del conocimiento: 1as dis-
ciplinas cientificas con mayores tasas de publicacion y
citacion tienden a tener factores de impacto mas altos, lo
que desfavorece a aquellas con menor frecuencia de pu-
blicacion o citacion.

3. Influencia de practicas editoriales: algunas revistas adop-
tan estrategias para inflar su Fl, como publicar mas arti-
culos de revision (que suelen recibir mas citas) o limitar la
cantidad total de articulos publicados.

4. Impacto temporal limitado: el calculo del FI suele basarse
en un periodo de 2 afos, lo cual no refleja el impacto a
largo plazo de ciertos trabajos académicos.

5. Susceptibilidad a manipulaciones: existe el riesgo de
practicas como la autopromocion de citas o acuerdos de
citacion cruzada entre revistas, que pueden aumentar ar-
tificialmente el Fl.

6. Desigualdad entre idiomas. las revistas publicadas en in-
glés tienen una mayor probabilidad de ser citadas, lo que
genera una disparidad global en la representacion del im-
pacto cientifico.

7. No considera la calidad metodoldgica: un articulo puede
ser muy citado por ser controvertido o incluso erroneo, lo
cual no necesariamente indica una alta calidad cientifica.

8. Desconexion con otras métricas de impacto: el FI no con-
templa otras métricas relevantes, como descargas, men-
ciones en redes sociales o0 la aplicacion practica de los
resultados.

9. Sobrerrepresentacion de las citas tempranas: |os articulos
citados poco tiempo después de su publicacion pueden te-
ner una influencia desproporcionada en el calculo del Fl,
en detrimento de aquellos cuyo impacto se manifiesta de
manera mas lenta pero sostenida.

AUGE Y DECLIVE DEL iNDICE h

En 2005 surgi6 el indice h, desarrollado por Jorge Hirsch, que
mide el numero de articulos de un investigador que han recibi-
do al menos h citas. Por ejemplo, si un investigador tiene mas

D. A. de Luis Roman

de 7 articulos con mas de 7 citas cada uno, su indice h es 7.
Sin embargo, esta métrica puede variar segun la base de datos
utilizada, como Scopus 0 Google Scholar, lo que genera discre-
pancias entre plataformas.

Actualmente existen variantes como el indice h5, que evalla la
produccion e impacto en los ultimos 5 afios, y el indice i10, que
contabiliza los articulos con mas de 10 citas.

El indice h también presenta varias limitaciones:

1. Sesgo hacia la cantidad mds que hacia la calidad: favo-
rece a investigadores con un alto nimero de publicacio-
nes, incluso si algunas tienen escaso impacto, y penaliza
a quienes tienen pocas publicaciones, pero altamente in-
fluyentes.

2. Insensibilidad al impacto excepcional: no distingue entre
articulos con miles de citas y aquellos que apenas superan
el umbral minimo para contribuir al indice.

3. Sesgo disciplinario. 1as disciplinas con mayores tasas de
publicacion y citacion tienden a mostrar indices h mas
altos, en perjuicio de aquellas con menor frecuencia en
ambas.

4. Dependencia del tiempo en la carrera académica: favorece
a quienes tienen trayectorias mas largas, ya que han tenido
mas oportunidades de acumular publicaciones y citas.

5. Wulnerabilidad a prdcticas de citacion poco éticas: puede
ser artificialmente elevado mediante la autopromocion de
citas 0 acuerdos entre colaboradores.

6. Desconsideracion de la autoria: no diferencia el grado de
contribucion del investigador en trabajos colaborativos, tra-
tando todas las publicaciones por igual.

7. Sesgo temporal: los investigadores jovenes enfrentan difi-
cultades para alcanzar indices h elevados, independiente-
mente de la calidad de su trabajo.

8. Falta de actualizacion dindmica: al ser una métrica acu-
mulativa, no refleja cambios recientes en productividad ni
impacto actual.

9. Dificultad para comparar entre disciplinas: comparar indi-
ces h entre diferentes areas del conocimiento no es ade-
cuado debido a la diversidad en las practicas de publica-
cion y citacion.

10. Dependencia de la base de datos: el indice puede variar
considerablemente segun la plataforma utilizada (Scopus,
Web of Science, Google Scholar), debido a diferencias en
cobertura y calidad de los registros.

11. Exclusion de otros tipos de impacto: no toma en cuenta el
impacto en redes sociales, politicas publicas, desarrollos
tecnoldgicos o aplicaciones practicas.

Esto evidenciaba que tnicamente se consideraba la relevancia
del medio de publicacion, es decir, el impacto, percentil, cuartil
y ranking de la revista. Sin embargo, otras dimensiones de la
publicacion como el impacto cientifico, que incluye el total de
citas (con y sin autocitas), las citas normalizadas, el percentil
de citacion y las resefias, se estaban pasando por alto (2). Tam-
bién se dejaban fuera de la valoracion las dimensiones de aten-
cion social y uso v visibilidad.
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USO DE DIFERENTES METRICAS

Existen mudltiples fuentes bibliométricas, que abarcan desde
bases de datos de referencias bibliograficas y citas, hasta repo-
sitorios de acceso abierto y motores de busqueda. Estas fuentes
pueden tener una relevancia particular segun el area de estudio,
y cada una proporciona distintas métricas Utiles para la evalua-
cion (2).

Como ejemplo, citar un articulo que evaluaba la expresion gé-
nica en células periféricas —especificamente en leucocitos—
en pacientes obesos sin sindrome metabdlico (3). Hasta hace
poco, al presentar este trabajo ante agencias evaluadoras, solo
se tenian en cuenta las citas recogidas por Web of Science, Sco-
pus y Google Scholar, el FI de la revista y su cuartil. El énfasis
recaia, principalmente, en la revista donde se habia logrado pu-
blicar el articulo.

Como métricas alternativas, se puede recurrir a Altmetric, una
herramienta que ofrece informacion sobre el nimero total de ci-
tas. Destaca las citas mas recientes, calcula un indice de citas
por campo (un valor superior a 1 indica que el articulo ha recibido
mas citas de las esperadas en su disciplina), muestra cuantos
usuarios tienen el articulo en su biblioteca personal, y cuantifica
Su presencia en redes sociales.

Ademas de Altmetric, existen otras herramientas, como Sco-
pus, plataforma perteneciente a Elsevier, que proporciona datos
detallados sobre quién ha citado el articulo: instituciones, tipo
de documento, disciplina, pais, entre otros. También esta PlumX
Metrics, que se alimenta de datos de Scopus y permite visualizar
cuantas personas han guardado el articulo en el repositorio de
Mendeley, asi como informacion sobre los perfiles de esos inves-
tigadores (Tabla I).

LA ERA DE LA CIENCIA “ABIERTA”

Los datos reflejan que actualmente estamos en la era de la
ciencia abierta, donde lo que se valora principalmente es la visi-
hilidad. Este enfoque se sustenta en los siguientes pilares:

1. Acceso abierto: publicacion de articulos y datos cientificos
sin restricciones econdmicas (por ejemplo, revistas open
access).

2. Datos abiertos: compartir datos de investigacion para su
validacion y reutilizacion.

3. Cddigo abierto: uso de software y algoritmos accesibles y
reproducibles.

4. Revision abierta por pares: procesos editoriales mas trans-
parentes y accesibles.

5. Recursos educativos abiertos: materiales de ensefianza
disponibles para todos.

6. Participacion ciudadana: inclusion activa del publico en
proyectos de investigacion cientifica.

REPOSITORIOS DOCUMENTALES

En la Universidad de Valladolid existe un repositorio documen-
tal en el que los autores pueden depositar sus articulos. Este
repositorio esta vinculado a diversas herramientas como Google
Scholar, Altmetrics y Scopus.

Ademas, existen otros repositorios de acceso publico orienta-
dos a la investigacion, como Europe PMC y DOAJ.

La Universidad de Valladolid forma parte del Portal de la In-
vestigacion, una plataforma que permite consultar estadisticas,
como el nimero de articulos publicados en acceso abierto. En la
actualidad, la norma general es publicar en abierto.

LA RELEVANCIA DE LA BIBLIOMETRIA
NARRATIVA

Debido a la gran cantidad de métricas disponibles, resulta
complejo realizar una evaluacion integral de los resultados
de la investigacion y, especialmente, transmitirlos de manera
efectiva. En este contexto surge una disciplina denominada
bibliometria narrativa, que defiende la necesidad de saber ex-
presar el valor de una publicacion en funcion de su capacidad

Tabla I. Fuentes de informacion

Fuente

Tipo

Web of Science

Base de datos bibliografica

Dialnet

Base de datos bibliografica

Scopus plumx

Fuente combinada

Dimensions Almetric

Fuente combinada

Clarivate InCites

Suite bibliométrica

Dialnet métricas

Suite bibliométrica

Clarivate Analytics

indice

WordICat

Fuente complementaria
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para ser replicada en otros entornos, sus particularidades y
las contribuciones que aporta, considerando el medio en el
que se difunde.

Es fundamental otorgar valor a cada publicacion y contextua-
lizarla dentro de su area de conocimiento. Asimismo, se hace
necesario construir una narrativa en torno a las citas recibidas:
el contexto en que se producen, las secciones del articulo que
son citadas, los agentes que han utilizado la publicacion, el tipo
de audiencia alcanzada y si el articulo se encuentra publicado
en acceso abierto o alojado en un repositorio que permita su
descarga.

OTRAS FORMAS DE HACER CIENCIA

La declaracion DORA, junto con otros manifiestos, ya sefialaba
la existencia de multiples formas de producir ciencia mas alla del
articulo cientifico tradicional. Por tanto, es necesario visibilizar
estas otras formas de produccion, y las agencias evaluadoras
deben ser capaces de reconocerlas y contabilizarlas adecuada-
mente.

Algunas de estas formas alternativas de generacion cientifica
incluyen: comunicaciones en congresos, ediciones especiales,
trabajos de fin de grado (TFG), trabajos de fin de master (TFM),
tesis doctorales, revisiones, guias clinicas, libros, aplicaciones
moviles, cursos de especializacion, registros de propiedad inte-
lectual, patentes, creacion de biobancos o colecciones de mues-
tras, elaboracion de monografias y su difusion en eventos en
acceso abierto (4,5).

Un ejemplo representativo fue el estudio realizado en el hos-
pital COVID de Castilla y Ledn sobre la prevalencia del riesgo
de malnutricion y sarcopenia (6). Este trabajo se llevo a cabo
mediante telemedicina, utilizando un software que permitia a los
médicos recibir informes con valoraciones nutricionales, facili-
tando asi la prescripcion del soporte nutricional adecuado.

El desarrollo de modelos de inteligencia artificial también
constituye una forma emergente de produccion cientifica (7).
Estos modelos no solo ofrecen mayor velocidad que los proce-
s0s humanos, sino que ademas permiten segmentar y extraer
informacion mas detallada, como en el caso de las ecografias
nutricionales.

Asimismo, la creacién de productos (como los alimentos
funcionales) representa otra via para generar ciencia. No obs-
tante, uno de los principales desafios radica en la proteccion
de estas invenciones. En Espania, el desarrollo de patentes no
es muy comun, predominando la propiedad industrial regis-
trada bajo marcas. A pesar de ello, la tecnologia sanitaria es
el ambito con mayor nimero de patentes cientificas a nivel
nacional. En caso de querer patentar un producto, no se de-
ben divulgar los datos asociados en publicaciones, congresos
0 cursos antes de registrar la patente, ya que se perderia la
novedad requerida para su proteccion legal. Desde el momen-
to en que surge la idea hasta que la patente se formaliza,
es fundamental proteger el conocimiento para garantizar su
viabilidad como propiedad intelectual.
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CONCLUSIONES

La Declaracion de San Francisco, conocida como DORA, re-
define la evaluacion cientifica al promover el abandono del uso
exclusivo del FlI de las revistas como Unico criterio de valoracion.
En su lugar, impulsa una evaluacion mas cualitativa y contextual
de los trabajos cientificos, valorando sus méritos propios mas
alla de la revista en la que se publican.

El FI presenta diversas limitaciones. Este indicador evalla
principalmente las revistas y no los articulos individuales, lo
que puede distorsionar la valoracion real del trabajo cientifico.
Ademas, favorece ciertas disciplinas y publicaciones en inglés,
y puede ser manipulado mediante estrategias editoriales. El Fl
también ignora el impacto a largo plazo de las publicaciones, la
calidad metodoldgica y otros tipos de impacto, como el social
0 el practico.

Por otro lado, el Indice h también tiene sus limitaciones. Prio-
riza la cantidad de publicaciones sobre la calidad, favorece a in-
vestigadores con carreras largas y disciplinas con mayores tasas
de publicacion. No refleja adecuadamente las colaboraciones ni
el impacto reciente, excluye otras formas de diseminacion cien-
tifica y depende en gran medida de la base de datos utilizada
para su calculo.

En respuesta a estas limitaciones, se esta impulsando la bi-
bliometria narrativa, que busca una evaluacion mas completa y
contextualizada. Esta disciplina incluye métricas como el impacto
normalizado por campo, el contexto de las citas, el alcance en
redes sociales, la contribucion a politicas y sociedad, y la partici-
pacion en la ciencia abierta.

Actualmente, la ciencia abierta se ha convertido en un pilar
fundamental, caracterizada por el acceso y la disponibilidad libre
de datos, software libre, procesos de revision abiertos, la partici-
pacion ciudadana y el acceso a recursos educativos para todos.

Ademas, se reconocen nuevas formas de producir ciencia mas
alld del articulo cientifico tradicional. Resultados validos incluyen
aplicaciones moviles, software de salud, patentes, guias clinicas,
biobancos, comunicaciones en congresos, entre otros formatos.

La proteccion de la propiedad intelectual es crucial, ya que es
fundamental salvaguardar las invenciones antes de su divulga-
cion publica para asegurar la posibilidad de patentar y proteger
el conocimiento generado.

Es importante reflexionar sobre el papel fundamental de la
ciencia en la resolucion de problemas sociales a nivel global. Por
ello, su impacto debe medirse mas alla de las métricas tradicio-
nales, reconociendo todas sus formas y aplicaciones para valorar
verdaderamente su contribucion.
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El objetivo de la comunicacion es abordar dos retos recientes en la
practica clinica. Ambos temas estan estrechamente vinculados con
el metabolismo y la fisiologia del paciente.

LA REGLA DE ORO: EL AYUNO
PREOPERATORIO

Una de las normas mas conocidas en Medicina es que los pacien-
tes no deben comer ni beber nada a partir de la medianoche previa
a una operacion (overnight fasting), con el fin de reducir el riesgo de
fallecimiento y de aparicion de complicaciones durante la cirugia.

Antes del desarrollo de la anestesia general, se utilizaban
métodos como la administracion de alcohol o incluso “noquear”
al paciente para realizar intervenciones. Fue en 1846 cuando
se descubrid el éter, lo que permitid realizar operaciones bajo
anestesia general de manera mas segura. Sin embargo, no pasé
mucho tiempo hasta que, durante una operacion con cloroformo,
un paciente fallecio: la paciente murié mientras la despertaban,
vomitd y se asfixid (1). Fue en ese momento cuando se sugirid
que los pacientes debian ayunar antes de la operacion para evi-
tar este tipo de complicaciones.

Actualmente, la recomendacion del ayuno no se basa en estas
razones historicas, sino en un libro estadounidense que indica-
ba que era mas seguro para los pacientes mantener el ayuno
preoperatorio. A partir de entonces, esta pauta fue replicada en
multiples libros, sin que existiera un experimento o evidencia
concreta que la respaldara. Ademas, el simple hecho de no inge-
rir alimentos no garantiza que el estémago esté vacio al dia si-
guiente, ya que otros factores, como la ingesta de agua, también
influyen en este aspecto.

¢{COMO MEJORAR EL VACIADO GASTRICO?

Se sabe que la toma de liquidos ayuda al vaciado del estoma-
goy puede ayudar con el malestar provocado por las cirugias (2).
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POR MEDIO DE LA INVESTIGACION CLINICA

Fue por esto que se considerd Util desarrollar un liquido rico
en carbohidratos. La idea surgié a partir de un trabajo de tesis
(Ljungquist 0), donde se reflejaron los efectos de este liquido en
animales, demostrando una supervivencia mayor en los anima-
les sometidos a estrés que no ayunaron, aunque fuera un corto
periodo de tiempo (3).

El liquido rico en carbohidratos surgié como una estrategia
para aportar beneficios metabodlicos que favorecieran al pacien-
te antes de la cirugia. Inicialmente se considerd administrarlo
por via intravenosa, pero finalmente se opté por una bebida oral
concentrada en carbohidratos. Esta bebida debia tener una alta
concentracion y baja osmolaridad, facilitando asi un vaciado gas-
trico rapido.

En la mayoria de los estudios realizados, se administraban
400 mL de esta bebida en la mafiana previa a la cirugia, aun-
que en algunos casos se daba una dosis adicional de 800 mL
la noche anterior, especialmente para pacientes que no podian
ingerir alimentos solidos, pero si liquidos (4). La ingesta de esta
bebida logré aumentar la sensibilidad a la insulina y provoco un
cambio metabolico favorable antes de la operacion, que es €l
objetivo principal del tratamiento. Es importante destacar que no
se deben usar bebidas energéticas deportivas con esta finalidad,
ya que no estan disefiadas para ese proposito, algo que debe
considerarse al revisar la literatura cientifica.

Los estudios sobre el vaciado gastrico mostraron que, aunque
el agua actlia mas rapidamente, la bebida rica en carbohidratos
logra vaciar el estmago en aproximadamente 90 minutos, un
tiempo que se ajusta a las guias actuales sobre ayuno preopera-
torio (5). La utilidad de esta bebida radica en su capacidad para
reducir eficazmente la resistencia a la insulina posoperatoria,
mejorar el bienestar y la funcion muscular tras la cirugia. Esto se
debe a que influye en la sintesis proteica y en las reservas ener-
geticas, ademas de reducir la pérdida de masa corporal magra.
Por ello, es probable que contribuya a una recuperacion mas
rapida, especialmente en cirugias mayores, ofreciendo multiples
razones para implementar este tratamiento sencillo.

En cuanto a la resistencia a la insulina, esta esta directamente
relacionada con la magnitud de la cirugia. Durante el procedi-
miento, se produce una pérdida rapida de la funcioén de la insuli-
na, generando en el paciente una especie de estado similar a la
diabetes. Esta condicion puede afectar negativamente el resul-
tado quirdrgico, ya que incrementa el riesgo de complicaciones.
Cuanto mayor es la resistencia a la insulina durante la cirugia,
mayor es la probabilidad de sufrir problemas posoperatorios (6).
Este fendmeno es coherente con la observacion clinica de que,
a mayor severidad de diabetes, mayor es el riesgo de complica-
ciones (7).

Cuando se administran carbohidratos antes de la cirugia, los
pacientes presentan una menor resistencia a la insulina en el po-
soperatorio (8). Este efecto se produce a nivel de la captacion de
glucosa, que antes de la operacion esta regulada por una libera-
cion elevada de insulina, similar a la que ocurre tras una comida.
Sin embargo, después de la cirugia, este nivel disminuye drés-
ticamente, y ahi reside el problema. La resistencia a la insulina
posoperatoria se puede detectar con la técnica Clamp, pero no
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con métodos mas simples como el HOMA (del inglés, Homeos-
tasis Model Assessment) (9). De hecho, al comparar ambos mé-
todos durante la cirugia, se observan resultados muy diferentes,
incluso cuando se analizan los cambios relativos (10). Esto indica
que todas las publicaciones que evallan la resistencia a la insu-
lina posoperatoria utilizando HOMA no captan adecuadamente el
problema y, por tanto, carecen de utilidad en este contexto.
Desde hace mas de 20 afios, todas las guias de referencia
recomiendan el tratamiento con carbohidratos orales.

RECUPERACION INTENSIFICADA

En cuanto a la recuperacion acelerada, mejorada o intensi-
ficada tras la operacion (ERAS, del inglés Enhanced Recovery
After Surgery), la idea surgié en 2001, en el seno de ESPEN (The
European Society for Clinical Nutrition and Metabolism). Inicial-
mente se plantearon dos hipétesis, siendo una de ellas que re-
ducir las reacciones de estrés a cualquier cirugia podia mejorar
la recuperacion del paciente. Para comprobar esta posibilidad, se
realizd una revision exhaustiva de toda la bibliografia disponible,
integrando los datos y desarrollando asi un protocolo especifico.
Paralelamente, se reviso su modo de actuacion.

ERAS es un enfoque multimodal basado en la evidencia que
abarca todo el proceso de cuidados perioperatorios (11). Cuan-
to mas se estudiaba su implementacion, mas se observaba
una reduccion en las complicaciones posoperatorias (12). Esta
tendencia se confirmd mediante estudios realizados en hospi-
tales de distintos paises, en los que se registraron resultados
similares (13). Asimismo, se evidencio que ERAS podia tener
un impacto positivo en los resultados a largo plazo (14). Esto
se atribuia a la menor incidencia de complicaciones posopera-
torias, lo que influia favorablemente en la esperanza de vida de
los pacientes.

En 2010 se realizd un metaanalisis de ensayos aleatorizados
que habian evaluado esta hipdtesis (15). Se comprobd que, en
el caso de la cirugia colorrectal, las complicaciones se redujeron
casi en un 50 %. Ademas, se demostrd que los hospitales podian
ser entrenados para implementar el protocolo: al incrementar la
adherencia al mismo del 44 % al 75 %, el tiempo de estancia
hospitalaria se redujo entre un 30 % y un 50 % (16).

Para implementar estas practicas en la clinica, es preciso
recalcar que el protocolo ERAS se basa en guias multimodales
que tienen como objetivo reducir el estrés quirdrgico y apoyar la
funcionalidad del paciente (17). La combinacion de administra-
cion de carbohidratos preoperatorios, analgesia epidural y una
alimentacion posoperatoria temprana favorece el incremento de
la sensibilidad a la insulina, contribuyendo asi a una mejor recu-
peracion (6,18).

VIGENCIA ACTUAL

A dia de hoy, el protocolo ERAS sigue siendo necesario, aun-
que los resultados quirtrgicos atn deben mejorarse mas. A pesar
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de que ERAS fue inicialmente propuesto hace mas de 20 afnos,
aln es necesario continuar con la investigacion, ya que los da-
tos actuales no son suficientemente positivos. La Organizacion
Mundial de la Salud ha sefalado que uno de cada 4 pacientes
sufre complicaciones tras una cirugia (19). Existe una alta tasa
de mortalidad, y las intervenciones quirtrgicas son responsables
de uno de cada dos efectos secundarios en los hospitales, sien-
do aproximadamente la mitad de ellos evitables.

Uno de los principales retos en la implementacion del protocolo
ERAS es que, en muchos hospitales, no se siguen adecuadamente
las guias, 0 bien existen grandes variaciones en la forma de medir
la atencion perioperatoria (20,21). Por ello, es fundamental que las
instituciones comprendan en profundidad su propio funcionamiento.
Las auditorias se presentan como herramientas clave para garanti-
zar que se esta brindando una atencion médica de calidad, porque
“no es la atencion que crees que se esta ofreciendo, sino saber que
brindas la atencion correcta”.

Con este fin, se desarrolld un sistema de auditoria interactivo es-
pecifico para ERAS, el cual permite identificar carencias dentro del
sistema hospitalario y guiar procesos de entrenamiento que conduz-
can a mejores resultados. Este sistema también facilita la localiza-
cion de problemas concretos dentro del flujo de atencion (Fig. 1).

En definitiva, ERAS representa un conjunto de guias eficaces
que han transformado la forma de trabajar, mejorando también
la investigacion y la red internacional de colaboracion (22). Su
implementacion ha mejorado los resultados clinicos de los pa-
cientes, que es su principal objetivo; ademas, ha contribuido a
reducir los costes sanitarios para la sociedad.

Sin duda, cambiar la practica es posible a pesar de suponer
un reto. Es importante tener en cuenta que lleva tiempo y que
debe enfocarse desde la fisiologia. Y no olvidar la trascenden-
cia que tiene reportar de forma adecuada los resultados de los
estudios.
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La investigacion en nutricion y salud forma parte integral de
Danone y esta anclada en la historia de la compafiia desde sus
inicios, ya que su misién es aportar salud a través de la alimen-
tacion al mayor nimero de personas posible. Esta compafiia esta
al servicio de los consumidores y los pacientes a lo largo de toda
Su vida.

EN TODO EL MUNDO Y PARA TODO
EL MUNDO

Desde Danone se ha llevado a cabo una amplia investigacion
en el ambito de los alimentos fermentados, la salud gastroin-
testinal y 1a salud clinica. Esta labor investigadora se ha desa-
rrollado a través de una red de 1700 expertos internacionales.
Los principales centros de investigacion se encuentran en Paris
centrados principalmente en los productos lacteos, las alterna-
tivas vegetales y el agua, y en Utrecht (centrado en la nutricion
especializada). Ademas, existen centros especializados, como el
de Singapur, orientado al desarrollo de herramientas digitales e
inteligencia artificial aplicadas a la investigacion, y el de China,
enfocado en la nutricion infantil y el envejecimiento saludable.

La historia de la nutricion especializada en Nutricia tiene un
recorrido de mas de 125 afios. Surgio a partir de la iniciativa de
dos hermanos (Martinus y Jan van der Hagen), con el objetivo de
mejorar la nutricion infantil (Fig. 1).

A partir de ahi se ha ido gestando una trayectoria repleta de
éxitos y avances, donde ha sido crucial la colaboracion, que ha
permitido la conexion con una extensa red externa de centros
académicos, profesionales de distintos ambitos, proveedores y
start-ups. El compromiso de Danone con la excelencia cientifica
y la innovacion en salud esta profundamente arraigado en su co-
laboracion con instituciones académicas. La politica interna de la
empresa apoya explicitamente las colaboraciones con universi-
dades, ya sea mediante investigaciones (parcialmente) financia-
das o la participacion directa de empleados en roles académicos
como catedras adjuntas.

Un ejemplo destacado es la colaboracion con University Co-
llege Cork, donde Jan Knol, empleado de Danone, ejerce como
profesor adjunto mientras mantiene su cargo como Director Se-
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nior de Biologia Intestinal y Microbiologia. Esta doble vinculacion
permite a Danone contribuir y formar parte de investigaciones de
vanguardia sobre microbiota, al tiempo que mantiene la continui-
dad en su canal interno de innovacion.

EL MICROBIOMA HUMANO: UN ORGANO
DESCONOCIDO

El microbioma es uno de los principales focos de investigacion
en Nutricia. Actualmente este tema esta en auge y genera un
gran interés cientifico, lo que provoca que las publicaciones al
respecto contindien aumentando cada afio (mas de 78 000 pu-
blicaciones cientificas relacionadas con el microbioma desde el
afo 2004). A nivel de la poblacion general, las busquedas sobre
este ambito se han triplicado desde la pandemia de la COVID-19,
hasta el punto de haberse producido un documental sobre la
microbiota en Netflix.

El microbioma intestinal y la microbiota intestinal describen ya
sea los genomas colectivos de los microorganismos que residen
en el intestino o los propios microorganismos. El microbioma se
refiere al conjunto de todos los genes que poseen las bacterias,
mientras que la microbiota abarca el conjunto de las bacterias
en si: cuales son y qué funciones desempefian. Se estima que
el intestino contiene mas de 3 millones de genes microbianos
(150 veces mas que los genes humanos) y que la microbiota
intestinal pesa hasta 2 kg.

El intestino es el capital oculto de la salud de una persona.
Una microbiota intestinal saludable contiene una composicion

equilibrada de muchas clases de bacterias que tienen funcio-
nes beneficiosas para la salud. Las bacterias del intestino tie-
nen acceso a todo lo que comemos y estan en contacto con
mas del 70 % de las células inmunoldgicas que se encuentran
en el intestino. Ademas, presentan una gran actividad metabo-
lica, lo que implica que ayudan a digerir los alimentos, produ-
cen vitaminas y se comunican con el cerebro a través del eje
intestino-cerebro, influyendo en el bienestar general.

Cada persona posee una microbiota Unica en cada etapa de
la vida. Los dos momentos mas criticos son el inicio de la vida,
debido al desarrollo del sistema inmunoldgico y metabdlico, y el
final de la vida, donde se observa una reduccion en la diversidad
y un aumento en la susceptibilidad.

Alo largo de la vida, existen multiples factores que desafian a
la microbiota. En adultos sanos, el estilo de vida es el principal
factor implicado, donde tiene una especial incidencia el estrés, el
tipo de alimentacion, el uso de medicamentos, entre otros.

Los llamados “hi6ticos” ayudan a proteger y recuperar la mi-
crobiota. Entre ellos se encuentran los prebidticos, un sustra-
to que es utilizado selectivamente por bacterias en el intestino
que confiere un beneficio para la salud, que sirven de nutrientes
para las bacterias, favoreciendo la produccion de sustancias be-
neficiosas en la microbiota intestinal; los probi6ticos, que son
bacterias vivas que, cuando se administran en cantidades ade-
cuadas, confieren un beneficio para la salud; los simbiéticos, que
combinan bacterias con su alimento; y los posbiéticos, que son
una preparacion de microorganismos inanimados y/o sus com-
ponentes que confiere un beneficio para la salud. Este Ultimo tipo
es especialmente (til en situaciones donde no pueden utilizarse
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Figura 1.
Una larga historia de éxito y compromiso.
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bacterias vivas, como en la alimentacion mediante liquidos a
temperatura ambiente.

Danone ha enfocado su investigacion en el microbioma a lo
largo de la vida y su relacién con la salud/enfermedad. Aqui se
ilustran tres ejemplos: el apoyo a la lactancia, la lucha contra
la anemia ferropénica, y el estudio de la microbiota en la edad
adulta y en pacientes.

LACTANCIA

La leche materna es el alimento ideal para el recién nacido, ya
que aporta una nutricion completa y adaptada a sus necesida-
des. Ademas de estar asociada con un menor riesgo de obesidad
infantil, fortalece el sistema inmunoldgico y protege contra infec-
ciones comunes. También favorece el desarrollo cognitivo y emo-
cional, y reduce el riesgo de enfermedades cronicas en etapas
posteriores de la vida. Por todo ello, representa una herramienta
clave para promover la salud desde los primeros dias (1). La
mastitis se encuentra entre las principales causas de interrup-
cion de la lactancia (la Organizacion Mundial de la Salud -OMS-
reporta que entre un 2,6-33 % de mujeres que lactan sufren
mastitis), y su abordaje clinico se centra en los casos agudos con
sintomas graves y sistémicos, 1o que provoca que muchas masti-
tis sin manifestaciones graves pasen desapercibidas. Una de las
causas importantes de destete anticipado es el dolor continuo
o recurrente en el pecho sin manifestaciones sistémicas (2,3).

Danone ha realizado una importante labor de investigacion de
las bacterias presentes en la leche materna y sobre el papel que
desempefia la mastitis en la interrupcion de la lactancia. En un
estudio se observd que un probidtico era capaz de reducir el
riesgo de desarrollar mastitis en mujeres embarazadas (4). A raiz
de ello, se cred un proyecto de colaboracion con los investiga-
dores para poder comercializar el probidtico. En este proyecto se
realizd un segundo estudio cuyos datos reforzaron los resulta-
dos anteriores, indicando que en mujeres sanas se podia reducir
hasta un 60 % el riesgo de mastitis (3).

Uno de los principales problemas detectados en este ambito
fue el desconocimiento generalizado que existia sobre la masti-
tis. Por ello, Nutricia, junto con un comité de expertos compuesto
por representantes de distintas sociedades médicas relaciona-
das con la lactancia materna y la nutricidn infantil, desarrolld
un consenso con el fin de unificar la practica clinica entre los
profesionales sanitarios en torno a la madre lactante (5).

LUCHA FRENTE A LA ANEMIA

La anemia ferropénica es un problema de salud publica, que
tiene un significativo impacto en la salud; entre otras muchas
consecuencias, causa en nifios un deterioro en el desarrollo fi-
sico y cognitivo (tal y como se ha observado especialmente en
nifios de paises en vias de desarrollo). Frente a este problema,
se ha comprobado que la fortificacion con hierro no es suficien-
te, sobre todo porque el hierro no se absorbe bien, y se sabe

R. Martin Jiménez

que el hierro no absorbido es perjudicial para la microbiota in-
testinal; ademas, existe el riesgo de que el hierro sea utilizado
por bacterias potencialmente patogénicas, lo que incrementa el
riesgo de infecciones. En este contexto, se ha demostrado que
algunos prebidticos aumentan la absorcion de hierro y protegen
al intestino.

Un investigador ubicado en Kenia se puso en contacto con
Danone para proponer un estudio sobre un prebittico que habia
demostrado estimular selectivamente la microbiota beneficiosa y
reducir la presencia de patdgenos en nifios. El objetivo era de-
terminar si la absorcion de hierro también mejoraba, reduciendo
asi la incidencia de anemia. Como resultado, se observd como
el probidtico aumentaba un 60 % la absorcion de hierro en los
nifios (6,7). Dado que se trata de un problema generalizado se
desarrollé una mezcla prebidtica mas asequible que, segun es-
tudios in vifro, tiene un efecto similar. Actualmente, esta mezcla
se estd testando en estudios clinicos.

Ademas, desde Danone se ha promovido la concienciacion so-
bre esta problematica y hacer que la anemia ferropénica sea una
prioridad, liderando un movimiento internacional para producir
cambios en el sistema (a partir de colaboraciones con ministe-
rios de salud y sociedades médicas).

De forma mas especifica, y a modo de ejemplo, se ha inicia-
do un estudio de prevalencia en nifios usando un método no
invasivo que mide el nivel de hemoglobina para comprobar si
los nifios tienen anemia (Massimo) y cuestionarios digitales; a
lo largo de este afio se espera incluir a mas de 2,5 millones de
nifios (8). Asimismo, en Gabon e Indonesia se ha establecido, en
colaboracion con los organismos publicos, un sistema de cribado
rutinario para nifios menores de 5 anos.

Con estos proyectos se ejemplifica el cambio estructural que
se busca liderar desde Danone en este ambito.

DISBIOSIS EN PACIENTES QUE REQUIEREN
NUTRICION CLIiNICA

La poblacién de edad avanzada es otro colectivo de especial
preocupacion y ocupacion para Danone v, en concreto, resulta
de especial interés los pacientes que necesitan Nutricion Clinica,
dado que tienen mayor riesgo de tener un microbioma disbiético.
Hasta el 50 % de los pacientes mayores presentan problemas di-
gestivos, siendo el estrefiimiento muy comin en adultos mayores
con movilidad limitada. El envejecimiento contribuye a una salud
intestinal alterada. La desnutricion y los cambios en el microbio-
ma intestinal estan estrechamente relacionados (9-14).

Un estudio realizado en Barcelona confirmé que Maria Branyas,
la mujer mas longeva del mundo, tenia una microbiota similar a
la de una nifia, dominada por bifidobacterias. Existen multiples
estudios en centenarios que han observado que la microbiota
de estas personas se encuentra enriquecida en bifidobacterias.

La disbiosis se produce cuando hay un desequilibrio en el sis-
tema intestinal. Habitualmente, las bacterias beneficiosas y las
potencialmente patdgenas coexisten en equilibrio. Sin embargo,
cuando las bacterias beneficiosas no pueden controlar el siste-
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ma, las patogenas aprovechan la oportunidad para crecer. La
disbiosis se situa en el nucleo del circulo vicioso de la desnu-
tricion relacionada con la enfermedad: conduce a inflamacion,
pérdida de integridad intestinal, reduccion en la absorcion de nu-
trientes, desnutricion y nuevamente dishiosis. Todo ello se asocia
con la duracion de la estancia hospitalaria, la susceptibilidad a
infecciones y la mortalidad (Fig. 2).

En un sistema intestinal disbictico, la barrera epitelial se en-
cuentra alterada, la capa de mucosa se reduce y se modifica el
gradiente de oxigeno. Las bacterias beneficiosas producen aci-
dos grasos de cadena corta, que disminuyen el pH, impidiendo el
crecimiento de patdgenos y ayudando a mantener la integridad
de la barrera epitelial. En el intestino disbidtico no se producen
estos &cidos grasos, el pH se vuelve mas hasico y los patdgenos
pueden proliferar. Ademas, la barrera epitelial pierde su integri-
dad, lo que permite el paso de bacterias patogénicas y conlleva
un aumento de la inflamacion (Fig. 3).

Los hidticos pueden actuar en todos los niveles de este me-
canismo, contribuyendo a la exclusion competitiva de patdgenos
y el antagonismo directo de patdgenos, el aumento de la capa-
cidad de recuperacion del entorno intestinal, la interaccion con
el epitelio, el incremento de la integridad de la barrera intestinal,
la reduccion de la inflamacion y la estimulacion del sistema in-
munoldgico.

Diferentes estudios demuestran que los probiéticos y las fibras
desempefian un papel importante en la Nutricion Clinica. Un me-
taandlisis evidencia una reduccion en la incidencia de diarrea, una
mejora en la tolerancia gastrointestinal y un aumento en la produc-

cion de 4cidos grasos de cadena corta. Incluso, se ha apuntado
que pacientes de la unidad de cuidados intensivos (UCI) podrian
necesitar un modulador de microbioma mas efectivo debido a la
disbiosis extrema y el uso elevado de antibiéticos (15).

Hace mas de una década, Danone desarrollo la mezcla MF6,
que contiene fibras complejas capaces de mejorar la salud intes-
tinal (16-18). Esto conlleva una mejora en los resultados clinicos
relacionados con la diarrea, el estrefiimiento y la recuperacion
del paciente. En nifios, produce un aumento de bifidobacterias y
de 4cidos grasos de cadena corta.

NUTRIR AL PACIENTE Y AL MICROBIOMA

El problema principal es nutrir al paciente, para o que se le da
una dieta alta en proteinas con el objetivo de proteger la masa
muscular. La proteina no es el mejor sustrato para las bacterias,
con lo que se nutre al paciente, pero no a la microbiota (19).
Este tipo de alimentacion lleva al aumento de citoquinas inflama-
torias y de bacterias patogénicas que pueden usar metabolitos
producidos.

En estos casos el papel de las fibras puede ser fundamental
para contrarrestar el efecto perjudicial en la microbiota del alto
contenido proteico (20). Ayudan a reducir la exposicion a carci-
nogenos intestinales, diluyendo el contenido fecal y reduciendo
el tiempo de transito intestinal. Son fermentadas por las bacte-
rias intestinales que producen &cidos grasos de cadena corta
(AGCC), que poseen diferentes efectos reductores de tumores;

* Susceptibilidad a infecciones.
* Mortalidad.

Disbiosis en el nucleo del circulo vicioso de la desnutricion relacionada con la enfermedad:

La disbiosis conduce a inflamacién, pérdida de integridad intestinal, reduccidn en la absorcidn de nutrientes,
desnutricion y nuevamente disbiosis. Asociado con:

* Duracidn de la estancia hospitalaria.

Figura 2.
Desequilibrio producido durante la disbiosis.
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.CONSECUENCIAS DE LA DISBIOSIS DE LA MICROBIOTA INTESTINAL

Colonizacién por patégenos
Bajo antagonismo de patégenos
Reduccién de la capacidad de recuperacion
del entorno intestinal

Reduccién de la interaccién beneficiosa con el
intestinal

Reduccidn de la estimulacion inmunoldgica

tolerogénica

Aumento de inflamacion

Figura 3.
Consecuencias de la disbiosis de la microbiota intestinal.

de hecho, las fibras hacen que se lleve a cabo una fermenta-
cion sacarolitica, que devuelve el equilibrio al sistema. Y tienen
efectos beneficiosos sistémicos (sensibilidad a insulina y regu-
lacion metabolica). Se ha demostrado que la ingesta de fibra en
pacientes con cancer de colon esta asociada a una reduccion de
la mortalidad (20).

Ademas, se ha comprobado como las bacterias intestinales
marcan la diferencia en la inmunoterapia (21,22). Existen ciertos
marcadores asociados a la microbiota del paciente que estan re-
lacionados con la respuesta, o la falta de ella, a la inmunoterapia.
Es posible que, comprendiendo mejor la microbiota, se pueda
lograr un efecto mas dirigido en este tipo de tratamientos.

Existen datos que demuestran que los bi6ticos son importan-
tes para la mejora de los resultados clinicos en pacientes. Se ha
confirmado, por ejemplo, que:

— Ayudan a una digestion eficiente para tratar desnutricion

asociada a enfermedad.

— Los pacientes necesitan dietas de alto contenido proteico.

— La microbiota intestinal necesita prebidticos.

— Ayudan a mejorar la barrera intestinal antes y durante el

tratamiento de la enfermedad.

— Mejoran la funcion gastrointestinal para apoyar la recupera-

cion de los pacientes.

El problema radica en que no hay un dnico tipo de microbioma
dishidtico; mientras que todos los microbiomas sanos se pare-
cen, cada microbioma disbiético es diferente. De ahi la necesi-
dad de avanzar para lograr una nutricion especifica basada en

el microbioma. Para ello, se estan construyendo bases de datos
robustas con informacion tanto de personas sanas como de pa-
cientes. Esta recopilacion se realiza a partir de bases de datos
publicas, privadas y de estudios clinicos propios.

Gracias a la inteligencia artificial y a las nuevas formas de ana-
lisis de datos, desde Danone se estd avanzando en el desarrollo
de un score que permita analizar el estado de la microbiota con
el objetivo de mantenerla, modularla o recuperarla. Actualmente,
existen iniciativas, como la Citizen Science, en la que se recogen
datos de participantes tanto sobre su dieta como sobre su mi-
crobiota. Ademas, se estan llevando a cabo proyectos enfocados
en entender la relacion entre la microbiota y el cancer, asi como
el papel de la nutricidn. El objetivo es construir una base solida
de informacion sobre la microbiota en estos pacientes que refleje
detalladamente su situacion.

CONCLUSIONES

Danone tiene un firme compromiso con los pacientes en lo
que respecta a su alimentacion y, por ende, a su microbiota.
Desde esta compaiiia se asume que la investigacion en el campo
de la microbiota intestinal y los bidticos permite ofrecer bene-
ficios prometedores en la atencion personalizada. Para seguir
progresando en este ambito, es preciso hacer un llamamiento a
la colaboracion de tod@s: solo se va mas rapido, pero juntos se
llega mas lejos.
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