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Introduccién

1.1. PREAMBULO

Declaracion de Intereses: La Nutricion Enteral es una técnica de soporte nutricional artificial
basada en la administracién de un preparado nutricional quimicamente definido en pacientes
gue presentan limitaciones o imposibilidad total de nutrirse por via oral. Generalmente se
administra a través de una sonda (nasogastrica, gastrostomia o yeyunostomia), aunque
también se puede dar por via oral a aquellos pacientes que presentan limitaciones a la hora de

nutrirse por via oral.!

Este tipo de soporte nutricional, ademas de ser una técnica de utilizacion habitual a nivel
hospitalario, cada vez es mas frecuente su aplicacion fuera del ambito hospitalario, es decir en

. . . . . e e e 2
el domicilio habitual del paciente. Es la denominada nutricidn enteral a domicilio.

Suele utilizarse este tipo de soporte nutricional en pacientes con tratamiento farmacoldgico
por via oral, frecuentemente complejo en cuanto a la administracion de la medicacion ya que
poseen la funcion oral disminuida y sufren en su mayoria disfagia o incapacidad para la

deglucion.

Cierta justificacion: Se pretenden describir las caracteristicas clinicas generales de los
pacientes con nutricion enteral a domicilio, las caracteristicas de la nutricion enteral, las
caracteristicas del tratamiento farmacoldgico que reciben y definir conceptos de calidad en

dicha practica asistencial.

Oportunidad: He tenido la oportunidad de contactar con el equipo multidisciplinar de soporte
nutricional de la zona sanitaria de Lleida, a través del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario Arnau de Vilanova de Lleida, desde donde se subministran las dietas de nutricidon
enteral a domicilio, y mas concretamente con el farmacéutico que forma parte de este equipo
multidisciplinar y es quien gestiona el alta nutricional desde el hospital para aquellos

. . . ey . . 3
pacientes que van a requerir nutricion enteral a domicilio.

Con el soporte del equipo multidisciplinar y junto con la enfermera-dietista del programa de
nutriciéon enteral domiciliaria he podido realizar la recogida de datos de todos los pacientes

sometidos a nutricidon enteral domiciliaria del programa portadores de NED de Lleida.

Planteamiento del estudio: Se recogen los datos referentes a la nutricion enteral y al
tratamiento farmacoldgico de todos los pacientes sometidos a nutricion enteral domiciliaria de

Lleida, aprovechando la visita de inicio o control de la enfermera-dietista del equipo de

13



Introduccién

nutricién que se realiza en el domicilio propio del paciente o centro geriatrico. La recogida de
datos consiste en rellenar un formulario con preguntas referentes a la medicacion, la nutricién,

datos del paciente y complicaciones.
El interés del trabajo es:

* Averiguar cual es la sistematica de actuacion habitual en estos pacientes a la hora de

administrar la nutricidn y la medicacién
* Qué problemas o situaciones de riesgo mas frecuentes suelen suceder

* Cudles son los indicadores de calidad que nos pueden orientar sobre la buena gestion

del proceso

* Elaborar, con toda esta informacidn, unas recomendaciones para la administracion de

medicacion en pacientes con nutricion enteral domiciliaria

1. 2. NUTRICION

1.2.1. NUTRICION ARTIFICIAL

La nutricion artificial (NA) es una técnica de soporte nutricional que se utiliza en personas que
no pueden cubrir sus necesidades nutritivas de forma relativa o absoluta a partir de la
alimentaciéon oral normal. Asi, la nutricion artificial viene determinada por el uso de vias de
administracién no fisioldgicas (sondas nasoenterales, enterostomias, vias venosas) y/o por la
utilizacion de productos de composiciéon quimica definida como fuente de nutrientes,

P . s ’ . 45
formulados adecuadamente para su administracion por la via escogida.™

En los ultimos afios se han producido grandes avances en la medicina y la cirugia que, junto
con la utilizacion de sofisticadas técnicas de soporte vital, han permitido que muchos pacientes
gue antes se consideraban incurables puedan hoy curarse o mejorar en gran medida, de forma
gue se consiguen supervivencias muy largas. Muchos de estos pacientes necesitan algun tipo
de soporte nutricional artificial, en general de Nutriciéon Enteral (NE) pero también a veces de

Nutricion Parenteral (NP), durante largos periodos de tiempo.®
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1.2.2. NUTRICION ENTERAL

La nutricion enteral es la técnica de soporte nutricional mediante la cual se aportan sustancias
nutritivas directamente al aparato digestivo, por medio de sondas implantadas por via nasal o
enterostomia. En un sentido amplio, en algunas ocasiones, también se incluye dentro del
concepto de nutricién enteral la administracion por via oral de dietas liquidas de composicidn
guimica definida (productos comerciales), ya sea como dieta total o como complemento de

. . . . 17
una dieta oral insuficiente. ~

El objetivo que se pretende con la nutricion enteral es el mantenimiento o consecucién de un
correcto estado nutricional, entendido éste como un nivel 6ptimo de los depdsitos de
nutrientes en el organismo. La nutricién enteral no sélo cumple este objetivo de nutrir al
organismo, sino que ademas, por ser un proceso enteramente fisioldgico una vez administrada
la dieta dentro del tubo digestivo, mantiene una correcta funcion intestinal gracias al efecto

e . . . . . 8
tréfico derivado de la presencia de nutrientes en la luz intestinal.

La nutricion enteral esta indicada en pacientes que, no pudiendo satisfacer sus necesidades
nutricionales con la ingesta oral habitual, no presentan contraindicaciones para la utilizacion
de la via digestiva. Las causas mas comunes que suelen conducir a esta situacién pueden

epe . . 9,10
clasificarse en cuatro grupos prmupales. !

Tabla 1. Principales indicaciones de la nutricidn enteral.

Imposibilidad de ingesta o Trastornos del SNC, AVC, Neoplasias, Traumatismos y otras

alteraciones en la capacidad alteraciones orofaringeas o esofagicas, Demencias, Alteraciones de la

de ingesta conciencia, Anorexia asociada a cualquier proceso, etc.

Aumento de las necesidades Politraumatismos, Grandes quemados, SIDA, Sepsis, Neoplasias,

nutritivas Fibrosis quistica, etc.

Alteraciones en la absorcion Sindrome del intestino corto, Enfermedades intestinales inflamatorias,

de nutrientes Enteritis por quimioterapia y radioterapia, Malabsorcion de cualquier
origen, etc.

Necesidad relativa o absoluta Preparacidon intestinal preoperatorio, Nutricion postoperatoria

de reposo intestinal inmediata, Algunas fistulas gatrointestinales, Enfermedades
intestinales inflamatorias, Pancreatitis, etc.

SNC = sistema nervioso central; AVC = accidentes vasculo-cerebrales; SIDA = sindrome de inmunodeficiencia
adquirida.
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, , oy . . 10,11
Las vias de acceso mas frecuentemente utilizadas en nutricidon enteral por sonda son:™

* Las vias que se insertan a través de los orificios nasales hasta el estdémago. Son las
sondas Nasogastricas (SNG), las vias mas frecuentemente utilizadas para nutricion
enteral a corto plazo (menos de 6-8 semanas). Estan indicadas en pacientes con
estdmago e intestino funcionalmente intacto. Los calibres de las sondas mas utilizados
en adultos oscilan entre 8 y 16 FR. En niflos, 5 FR. Son de silicona o poliuretano (finas y
flexibles), con o sin fiador. La longitud en adultos es, como minimo, de 90 cm. En nifios,

de 50-60 cm.

* Las que se insertan a través de los orificios nasales hasta el duodeno. Denominadas
sondas Nasoduodenales, utilizadas para nutricion enteral a corto plazo, en las que se
requiere pasar el piloro. Estan indicadas en pacientes sedados, comatosos o con riesgo
de broncoaspiracién, y también en pacientes con vaciado gastrico retardado,
postoperatorio inmediato o anorexia nerviosa. Son sondas de calibre entre 8-14 FR,

con lastre y fiador para asegurar una correcta colocacién. Longitud minima de 100 cm.

* Las que se insertan a través de los orificios nasales hasta el yeyuno. Las

Nasoyeyunales, de similares caracteristicas e indicaciones que las nasoduodenales.

* Insertadas directamente al estdmago. Son las Gastrostomias, gastrostomia
endoscopica percutanea (PEG) y gastrostomia quirudrgica (esta ultima se puede realizar
por laparotomia y por laparoscopia). Se utilizan para nutricién enteral a largo plazo
(mas de 6-8 semanas) en pacientes con tracto gastrointestinal funcionante. Sus
principales indicaciones son pacientes con trastornos de la deglucidon secundarios a
problemas neuroldgicos, cancer de cabeza y cuello. En nifilos, ademds de estas
indicaciones, la PEG se implanta en pacientes con quemaduras de la cara y orofaringe,
fibrosis quistica, enfermedad de Crohn o sindrome de intestino corto (SIC),
malformaciones congénitas, etc. Las sondas para PEG estan disponibles en diversos
calibres entre 14 a 24 FR. Fabricadas con silicona, radiopacas y con fiador. Para

gastrostomia quirurgica, las sondas son de latex, de calibre entre 20-28 FR.

* Insertadas directamente al yeyuno. Son las Yeyunostomias, yeyunostomia
endoscopica percutanea (PEJ) o la yeyunostomia quirdrgica. Se usan para nutricidn a
largo plazo en pacientes con alto riesgo de aspiracién o con el tracto gastrointestinal
comprometido por encima del yeyuno. Las sondas o catéteres de yeyunostomia

quirurgica se suelen implantar aprovechando una intervencion quirldrgica. La
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yeyunostomia también puede utilizarse para nutricion enteral a corto plazo, tras
cirugia del tracto gastrointestinal. La mayoria de las sondas PEJ se implantan a través
de una PEG o de una gastrostomia con baldn. Las sondas suelen tener un calibre de 8-
10 FR. Fabricadas con silicona o poliuretano son radiopacas. Las sondas de

implantacién quirurgica se presentan en calibres de 5-9 FR, fabricadas en poliuretano.

El material necesario requerido para administrar la nutricion por sonda es un equipo especifico
formado por un contenedor de la féormula dietética, una linea de administracién, una sonda

para nutricidn enteral y una bomba de nutricién (nutribomba).*

Figura 1. Diferentes tipos de vias utilizadas en nutricién enteral.
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La administracion de la NE puede realizarse de varias maneras: 1) intermitente: es la mas
parecida a la alimentacién habitual, pero sélo debe utilizarse en pacientes con tracto digestivo
sano y tiempo de vaciado gastrico normal. Se realiza con una jeringa de alimentacién, por
gravedad o con una nutribomba, 2) continua: consiste en la administraciéon de formula por
goteo continuo durante las 24 horas, aunque también puede infundirse durante menos horas
(12-16); puede ser diurnas o nocturnas en funcidon de las necesidades y el bienestar del
paciente. Esta técnica esta indicada cuando estdn alterados los procesos de digestion y

absorcién, y en la nutricion a través de sondas colocadas en duodeno o yeyuno.

El volumen y concentracién de la férmula dietética a administrar debe individualizarse en cada
paciente, y normalmente se prescribe en el hospital de referencia. De forma general, se
aconseja una pauta de administracion progresiva hasta asegurar la correcta tolerancia del

. 13
paciente.

Aunque la NE es un método muy seguro y eficaz para asegurar una alimentacion equilibrada,
pueden surgir, no obstante, problemas y complicaciones en algunos pacientes. Estos
problemas potenciales pueden minimizarse asegurando una seleccion de la formula dietética
adecuada, junto con una correcta administraciéon, y realizando los cuidados y seguimiento

14
adecuados.

Las complicaciones mas frecuentes de la NE se recogen en la siguiente tabla, de las cuales las

mas habituales son las relacionadas con la sonda y las gastrointestinales.

Tabla 2. Principales complicaciones de la NE.

Relacionadas con la sonda Lesiones nasales, lesiones esofdagicas, colocacidn intrabronquial, obstruccién

accidental

Complicaciones infecciosas Otitis media, neumonia aspirativa, contaminacién de la dieta

Complicaciones Diarrea, nauseas y vomitos, distensién abdominal, dolor abdominal,

gastrointestinales estrefiimiento

Complicaciones metabdlicas | Hipo o hiperglucemia, hipo o hiperkalemia, hiponatremia, hipofosfatemia,

alteraciones hepaticas, deshidratacion
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Actualmente existe una gran variedad de formulas dietéticas para nutricién enteral, con las
cuales nos podemos adaptar a las necesidades de los pacientes en practicamente todas las
situaciones clinicas. Debido a la gran proliferacién de dietas para nutricion enteral y a la gran
variabilidad de sus componentes, resulta dificil hacer una clasificacion Unica de todas estas

, , - R 15
formulas. Una de las mas utilizadas es la siguiente.

Tabla 3. Clasificacién de las dietas para nutricion enteral.

Dietas Poliméricas: las proteinas
se hallan en su forma intacta

A. Normoproteicas -

(proteinas =12-16% del
total caldrico) o HN
(alto contenido en
nitrégeno;
proteinas=16-20% del
total caldrico)

Hipocaldricas: <1 Cal/ml

Normocaléricas: =1 Cal/ml Con
fibra o sin fibra

Hipercaldricas: 21.5 Cal/ml

B. Hiperproteicas
(proteinas>20% del

Normocaléricas =1 Cal/ml Con
fibra o sin fibra

total caldrico)
- Hipercaldricas 21.5 Cal/ml Con
fibra o sin fibra

Dietas Oligoméricas: las
proteinas estan hidrolizadas, en
forma de péptidos

A. Normoproteica

B. Hiperproteica

Dietas elementales: la proteina
se aporta en forma de
aminoacidos libres

Dietas modulares: formadas por
diferentes nutrientes en mddulos
separados, que pueden
combinarse para preparar dietas
“a medida”

Dietas especiales: adaptadas a la
situacion metabolica de ciertas
enfermedades

Especificas para
pacientes con:

Diarrea (astringentes), para
pacientes pediatricos, para pacientes
diabéticos, pulmonar especifica,
renal especifica, hepatica especifica,
inmunoestimuladora (estrés
metabdlico, preoperatorio o SIDA)
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1.2.3. NUTRICION ENTERAL DOMICILIARIA (NED)

Aunque tradicionalmente la NE se ha llevado a cabo con el paciente ingresado en el hospital,
actualmente existe la posibilidad de aplicar esta técnica de soporte nutricional con total
garantia fuera del contexto hospitalario: es lo que conocemos como nutricion artificial

1,16,17

domiciliaria y/o ambulatoria (NADYA). La NADYA puede ser parcial si existe un nivel
significativo, aunque insuficiente, de consumo de alimentos convencionales y total en el caso

de que el paciente dependa exclusivamente de la NA.

La NADYA ofrece muchas ventajas, tanto para el sistema sanitario como para el propio

paciente y sus familiares.

Tabla 4. Ventajas de la nutricidn enteral domiciliaria."®

Al sistema sanitario *  Libera camas hospitalarias

*  Acorta la estancia media hospitalaria
¢  Disminuye infecciones hospitalarias
. Disminuye costes

A los propios usuarios y *  Mejora la calidad de vida

familiares *  El paciente permanece en su entorno habitual

*  Mejoria psicolégica y humana

*  Facilita la tarea de cuidados y el control familiar
*  Mejor disponibilidad familiar

. . . 18 . o pe .z
En un estudio publicado en 1997 Jamieson y cols™ pusieron de manifiesto que la actuaciéon de
un equipo de soporte nutricional en pacientes ambulatorios con indice de Masa Corporal (IMC)
reducido conseguia mejorar no solo sus parametros nutricionales sino también su calidad de

vida.

En Espafia la Orden Ministerial de 2 de junio de 1998°° ya considera la Nutricién Enteral
Domiciliaria como una prolongacién de la asistencia hospitalaria y el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (SNS) establecié en su dia una Guia de Practica Clinica de NED**
en la que se proponian unos criterios de inclusion, unos criterios para evaluar la calidad y unas

recomendaciones para el seguimiento del tratamiento.
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Por otro lado, en todos los casos existe, por parte de la persona sometida a nutricidon enteral,
una pérdida en mayor o menor medida de la capacidad de autorregulacion del propio proceso
de nutricion y es el equipo de soporte nutricional el que debe asumir dicho control. Este
equipo de soporte nutricional ha de ser de caracter multidisciplinar (idealmente una unidad de
nutricion artificial) integrado por médicos, farmacéuticos, enfermeras vy
dietistas/nutricionistas. Su existencia y actuacidn es una de las claves para el éxito de cualquier

. v . ey . 23,24
programa de Nutricién Enteral Domiciliaria. ****

Como ocurre con la aplicacion de cualquier tecnologia sanitaria, este equipo debe asumir la
garantia de calidad del proceso de tratamiento en su conjunto, asegurando la adecuacion de
las indicaciones, una aplicacion segura de la técnica y la necesaria monitorizacion del paciente.
En el caso de la NED, la actuacion del equipo de soporte nutricional afronta retos importantes
y la efectividad del tratamiento depende en gran medida de una informacion y formacién
correctas del paciente y/o de los familiares y cuidadores, de una adecuada planificacién de la
prevencion y tratamiento de las complicaciones ligadas al proceso de NED, asi como de un
correcto planteamiento de los aspectos logisticos. Dado que los equipos de asistencia primaria
estan cada vez mas sensibilizados con el cuidado nutricional de los enfermos y que la NED
suele ser solo una parte del conjunto de atenciones que necesita el paciente, es fundamental

. . . . . 25,26
una correcta y fluida comunicacién con dichos equipos.”™

La decisién de nutrir a un paciente de forma artificial fuera del dmbito hospitalario es una
decision de manejo que, a pesar de las cuestiones técnicas, debe tener en cuenta otros
aspectos como el nivel cultural y socioecondmico del propio paciente y de su entorno. Cada
vez es mas frecuente trasladar pacientes a centros como hospitales de crénicos o residencias
geriatricas en las que, aunque no haya personal formado en cuidados nutricionales, existen
posibilidades de una mejor atencién. Como con otras técnicas de soporte vital que pueden
llevarse a cabo en el ambito extrahospitalario son muy importantes las consideraciones éticas

y la calidad de vida del paciente.”

Existen numerosas publicaciones sobre series de pacientes con NED en nuestro

28,29,30,31,32,33,34,35,36,37,38,39,40,41 42,43,44

. 45,46,47,48,49,50,
pais , en europa y en otras partes del mundo™™

°122232455 any |as cuales nos describen las principales caracteristicas demograficas, sus

patologias de base, tipos de vias y de dietas empleadas, asi como sus resultados y sus
principales problemas, interferencias y complicaciones que han servido como referencia de la

poblacién de nuestro estudio.
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1. 3. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

1.3.1. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CON NE

Los pacientes con nutricion NE suelen ser enfermos con patologias graves de base e incluso
pluripatoldgicos, por cuyo motivo suelen necesitar tratamientos farmacolégicos complejos en
los que, ademas, frecuentemente hay limitaciones en cuanto a las vias de administracion
disponibles. Asi, la aparicion de problemas relacionados con los medicamentos es muy
probable en este tipo de pacientes y el farmacéutico del equipo de soporte nutricional debe
intervenir para evitar su aparicion y reducir la morbilidad que producen, incluido el posible

P 22
fracaso tera peutico.

Asi por ejemplo, las complicaciones gastrointestinales son las que suelen presentarse con
mayor frecuencia en pacientes con nutricidon artificial por via enteral. Aunque en general se
atribuyen los incidentes a la propia nutricidn, se sabe que en muchos casos se deben a la
administracion de determinados farmacos como los antibidticos o preparaciones liquidas

. 26
hiperosmolares.

En pacientes con nutricion enteral por sonda, en la administracion de farmacos es importante
utilizar formas farmacéuticas liquidas que hay que diluir convenientemente para evitar
diarreas por hiperosmolaridad (especialmente en pacientes con yeyunostomia). Si se usan
formas sdélidas deben seguirse escrupulosamente las recomendaciones vigentes sobre

. .. .. ., . 56
trituracién y administraciéon de medicamentos.

Suele plantearse con frecuencia la posibilidad de administrar medicamentos junto con la
mezcla nutritiva pero ésta es una practica muy poco recomendable ya que existen muy pocos
datos sobre las interacciones fisico-quimicas entre los medicamentos y las formulas
guimicamente definidas para nutriciéon enteral. Sin embargo sabemos que algunos farmacos
son claramente incompatibles (almagato, sucralfato, fenitoina) y que con otros como las

quinolonas puede haber importantes reducciones de su biodisponibilidad.

La administracion de medicamentos por sonda nasogastrica, gastrostomia o yeyunostomia
constituye una via alternativa para la administracion de farmacos en aquellos pacientes cuya
situacion clinica impide utilizar la via oral. A pesar de ser una via mas fisioldgica y con menor
numero de complicaciones que la via parenteral, no esta exenta de complicaciones. Si no se

toman las medidas adecuadas nos podemos encontrar con alguna dificultad como, por
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ejemplo: ineficacia del tratamiento, obstruccion de la sonda, reacciones adversas,

fundamentalmente gastrointestinales, etc.

Los problemas que nos podemos encontrar al administrar un farmaco por sonda nasoentérica
o enterostomia pueden ser el resultado de la administracién de un farmaco concreto, de un
tipo de forma farmacéutica o de la administracién simultanea de farmacos y nutricion enteral.

58 e . . .
De acuerdo con Izco y cols.”™ se clasifican en los siguientes cinco grupos:

A) Incompatibilidad fisica

La incompatibilidad fisica se produce cuando al administrar la nutricion enteral y un farmaco
por la sonda nasogastrica se produce un cambio en la solucién enteral o en la forma
farmacéutica de manera que se obtiene un precipitado o se produce un cambio en la
viscosidad, que puede obstruir la sonda, dificultar la absorcién del fdrmaco o de los nutrientes

o inactivar los mismos.

La incompatibilidad fisica se puede producir por el pH, incompatibilidad que consiste en
administrar la solucion de un farmaco con valores de pH extremos (inferiores a 4 o superiores

a 10) junto con la NE, lo cual conlleva el riesgo de precipitacidn y obstruccion de la sonda.

B) Incompatibilidad farmacéutica

La incompatibilidad farmacéutica se produce cuando se modifica la forma farmacéutica
medicamentosa original, lo cual puede modificar la tolerancia del farmaco o la eficacia del
mismo. Las formas de dosificacion especiales, comprimidos con cubierta entérica, liberacion
sostenida, etc., suelen ser problematicas, y es necesario conocer el motivo que justifica dicha

formulacion:

* Inestabilidad del farmaco en el pH del estémago

* Irritacion de la mucosa gastrica por el pH

* Inestabilidad del fdrmaco en otras formas farmacéuticas
¢ Caracteristicas organolépticas desagradables

* Conseguir una liberacion constante del farmaco

Estas propiedades nos indicaran la posibilidad de manipular la forma farmacéutica y las

consecuencias sobre la actividad y sus caracteristicas farmacocinéticas.
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C) Incompatibilidad fisioldgica

La incompatibilidad fisioldgica es debida a alguno de los componentes de la formulacion y
tiene como consecuencia la disminucién de la tolerancia al soporte nutricional enteral.
Generalmente da lugar a alteraciones gastrointestinales (diarrea, distensién abdominal, etc.),
gue a menudo se atribuyen a la formula de NE, cuando por el contrario el problema esta

relacionado con los medicamentos.

Los motivos mas frecuentes de incompatibilidad fisioldgica son la administracion de formas
farmacéuticas medicamentosas liquidas de elevada osmolalidad, las cuales causan una
secrecion hidrica importante en el tracto gastrointestinal que conduce a la distensidn, nauseas,
espasmos, diarrea y desequilibrios electroliticos. También la administracion de formas
farmacéuticas medicamentosas liquidas con elevada cantidad de sorbitol (excipiente que
puede encontrarse en soluciones y jarabes para mejorar el sabor y la estabilidad), pueden
causar aerofagia y distension abdominal (dosis superiores a 10 g/dia) y espasmos abdominales

y diarreas (dosis superiores a 20 g/dia).

D) Incompatibilidad farmacoldgica

La incompatibilidad farmacoldgica se produce cuando el mecanismo de accién del farmaco
provoca una alteracion de la tolerancia de la nutricion enteral o cuando la NE interfiere con la
eficacia de los farmacos administrados. Las manifestaciones clinicas de este tipo de
incompatibilidad son: diarrea (exceso de farmacos procinéticos, laxantes, citostaticos o
farmacos con actividad colinérgica), disminucion de la motilidad o velocidad de vaciado
(opiaceos, farmacos con actividad anticolinérgica como antihistaminicos, antidepresivos
triciclicos, fenotiazinas o antiparkinsonianos), nauseas o vomitos (antiparkinsonianos como
levodopa, citostaticos, opiadceos), antagonismo (la vitamina K de la NE contrarresta los efectos
de los anticoagulantes orales, por lo que se deben evitar grandes variaciones en el aporte y

realizar un control mas estricto de la coagulacién).

E) Incompatibilidad farmacocinética

La incompatibilidad farmacocinética se produce cuando se alteran las propiedades
farmacocinéticas del farmaco (biodisponibilidad, distribucién, metabolismo y/o excrecién) al
ser administrado por la SNG. Un ejemplo seria la disminucion de la absorcion de fenitoina en

pacientes que reciben NE lo cual conlleva un aumento del riesgo de convulsiones.
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Existen muchas

Disponemos de cierta informacién sobre interacciones documentadas

lagunas acerca de las

interacciones medicamento-nutricion enteral.

57,58,59

a nivel de

absorcion de ciertos medicamentos cuando se administran con NE.

Tabla 5. Interacciones medicamento-nutricién enteral.

MEDICAMENTO

Aluminio
(antiacidos)

EFECTO

Precipitacién de las proteinas de la
NE con la sal de aluminio

RECOMENDACIONES

Administrar el medicamento 2 h después de la NE

Carbamazepina
(antiepiléptico)

Disminuye su absorcién por
adherencia a la sonda

Interrumpir la NE 2 h antes y 2 h después de la
administraciéon del medicamento

Cefalexina
(antibiotico)

Disminuye su absorcién por unién a
proteinas de la NE

Interrumpir la NE 2 h antes y 2 h después de la
administraciéon del medicamento

Ciprofloxacino
(Antibiotico)

Disminuye su absorcién por
quelacion con los cationes de la NE

Interrumpir la NE 1 h antes y 2 h después de la
administraciéon del medicamento

Fenitoina
(anticonvulsivante y
antiarritmico)

Disminuye su absorcién por unién a
las proteinas o al calcio de la NE

Interrumpir la NE 2 h antes y 2 h después de la
administracidon del medicamento

Hidralazina
(antihipertensivo)

Disminuye su absorcion

Monitorizar los cambios en la presién arterial

Lactulosa (Laxantes
osmaticos)

Produce diarrea. Disminuye la
absorcidon de nutrientes de la NE

Evitar administrar cantidades elevadas de lactulosa

Levotiroxina
(hormona sintética
tiroidea T4)

Las semillas de soja pueden
aumentar la eliminacidn fecal de
levotiroxina

Evitar férmulas de NE que contengan semilla de soja

Metildopa
(antihipertensivo)

Disminuye su concentracién con
pérdida de actividad de metildopa

Interrumpir la NE 2 h antes y 2 h después de la
administracidon del medicamento

Potasio

Coagulacién con NE

No administrar con NE

Sucralfato (ulcera
péptida o reflujo)

Disminuye su absorcién por unién a
las proteinas de la NE

Debido a la frecuencia de administracién de sucralfato
(cada 6h) se recomienda sustituir por un anti-H,

Teofilina
(antiasmatico
xantinas)

Disminuye su absorcién por
precipitacién e inactivacion y
aumenta su metabolismo

Interrumpir la NE 1 h antes y 2 h después de la
administraciéon del medicamento

Pero la informacion publicada es escasa y son necesarios nuevos estudios para confirmar estos

datos y para evaluar su importancia y su trascendencia en la actividad clinica diaria.
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1.3.2. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES CON NED

El tratamiento farmacoldgico de los pacientes con NED es similar al de los pacientes que
reciben NE en el hospital, la Unica diferencia es que en el hospital el cuidado de los pacientes
lo asumen profesionales y en el domicilio es el propio paciente y/o el cuidador quien tiene que
asumir la responsabilidad de administrar la medicacién. Para ello es necesario educar y
entrenar adecuadamente al cuidador y al propio paciente, si ello es posible, para que la

.. . , . 60
administraciéon de farmacos se realice de forma correcta™.

El cuidador y/o el paciente deben saber que la administracion de farmacos a través de las
sondas de nutricion enteral no debe mezclarse con las férmulas o triturados, por qué

ocasionan facilmente complicaciones tales como:

* Alteraciones en las caracteristicas fisico-quimicas o en la estabilidad de las mezclas.
* Alteraciones en las propiedades farmacocinéticas del medicamento.
* Obstrucciones de la sonda.

¢ Disconfort digestivo del paciente.

Con el fin de evitar los problemas y complicaciones anteriormente referidas, es preciso valorar
en cada caso el sistema mas apropiado para la administracion de farmacos en pacientes con

nutricién por sonda, teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

La medicacion no debe mezclarse con la formula nutritiva

La adicion de farmacos a las mezclas de nutricion enteral puede modificar las caracteristicas
fisico-quimicas de éstas como el pH, viscosidad, consistencia, tamafo de las particulas, etc., o
alterar la biodisponibilidad o efecto del farmaco. Por lo tanto, se administrara la medicacion en

bolos independientemente de la nutricién.
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Administrar preferentemente formas liquidas

Si el principio activo que se desea administrar estd comercializado en forma liquida, se

escogera siempre esta forma. Si no lo esta, valorar las siguientes alternativas:

Utilizacion de formas pediatricas (jarabes, suspensiones, gotas...).

Sustitucion del principio activo por otro de accion terapéutica similar y que esté

comercializado en forma liquida.

Administracion por sonda de la forma liquida para administraciéon endovenosa (sélo
puede utilizarse cuando el mismo principio activo se encuentre comercializado para
administracién oral sin cubierta entérica, adecuando la dosis y la dilucién sobre todo

en los preparados que presentan elevada concentracién, osmolaridad o pH extremos).

Preparacion de las formulas sélidas

Algunas formas de presentacién medicamentosas no deben ser trituradas ni extraidas de las

capsulas, ya que se alterarian sus propiedades farmacocinéticas. Estas formas son

principalmente las siguientes:

Preparaciones con cubierta entérica: La cubierta entérica se utiliza para proteger el
farmaco de la accién de los jugos gastricos y para evitar la irritacion gastrica. Al

romperla se pierden estas propiedades.

Preparaciones de liberacion retardada: Al romperlas se pierde la propiedad de

liberaciéon retardada y cambian sus efectos.

Comprimidos sublinguales: Estas formas de presentacion pretenden una rapida
absorcidn gracias a la elevada vascularizaciéon de la mucosa bucal. Si se administran por

sonda no se obtiene el efecto deseado.

Otras formas de presentacion medicamentosas son soélidas y pueden triturarse las tabletas

hasta obtener un polvo fino o sacar el contenido de las capsulas, reconstituir con 10-15 ml de

agua. Los preparados de elevada concentracidén deben diluirse en 60 ml de agua. Agitar. Si es

posible, es muy aconsejable utilizar la técnica de dispersidon para evitar pérdidas de farmaco,

que consiste:
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1. Sacar el émbolo de una jeringa de 20-60 ml para catéter

2. Introducir el comprimido sin triturar, colocar de nuevo el émbolo y aspirar unos

15-20 ml de agua

3. Tapar la jeringa y agitar periédicamente, el comprimido se deberia dispersar en

unos minutos

4. Administrar a través de la sonda cuando este dispersado

5. Llenar la jeringa con unos 5-10 ml de agua y remover un poco para redisolver las

particulas y a continuacién administrar por sonda

6. Lavar la sonda con un volumen adecuado de agua (unos 20 ml)

7. Es aconsejable que la dosis se administre dentro del los 15-20 minutos siguientes a

cuando se ha puesto el medicamento en contacto con el agua

Como la jeringa se lava después de cada administracion, se puede utilizar para todos los

medicamentos que el paciente necesita recibir por esta via.

Sistema de administracion de la medicacién

Seguir las instrucciones del preparado respecto al horario de administracion en

funcidn de las comidas.

Para los fdrmacos que deben administrarse en ayunas:

a) Administrar 1 hora antes o 2 horas después de la toma en caso de alimentacion

discontinua

b) Detener la alimentaciéon unos 15 minutos antes de administrar el farmaco en caso

. .y . 37
de alimentaciéon continua™.

* Limpiar la sondairrigando 30 ml de agua con una jeringa

¢ Administrar la medicacion lentamente con una jeringa

* Limpiar de nuevo la sonda irrigando 30 ml de agua

* Si hay que administrar varios medicamentos, tener en cuenta:
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a) No mezclarlos en la misma jeringa
b) Pasar 5 ml de agua entre uno y otro

c) Administrar primero las formas liquidas y dejar las formas mas densas para el

final (por ejemplo los antiacidos)

1.3.3. FARMACOVIGILANCIA

1.3.3.1. PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS (PRM)

La farmacoterapia tiene como objetivo alcanzar unos resultados clinicos definidos que mejoren
la calidad de vida del paciente garantizandole un riesgo minimo®, ahora bien, la posibilidad de
yatrogenia es inherente al uso de medicamentos. El término griego “pharmakon”, del que
deriva la palabra farmaco, significa a la vez el veneno y su antidoto®.

Dentro de los acontecimientos adversos relacionados con el uso de medicamentos, conocidos
en su conjunto como Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM), se incluyen las
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM), los Efectos Adversos (EA) y los Errores de
Medicacion (EM). Mientras las RAM no son evitables, los EM son incidentes que pueden
prevenirse mediante sistemas efectivos de control en los que se impliguen todos los
profesionales sanitarios, los pacientes, los drganos administrativos y legislativos, y la Industria
Farmacéutica.

En nuestro pais, las RAMs se detectan y estudian a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia (SEFV), sin embargo, los EM se han diferenciado siempre de las RAMs y
desde su inicio, no se han incluido en este sistema. Para cubrir este vacio se constituyd en
Alicante, a principios de 1996, el instituto Cohen, homdlogo espafiol del Institute for Safe
Medication Practices — ISMP establecido en Philadelphia (EE.UU.). Una institucién privada sin
animo de lucro, que fue creada por profesionales sanitarios para promover el uso seguro de
los medicamentos a través de la deteccion, andlisis y prevenciéon de los errores de
medicacion®. Dos afios mas tarde el Instituto Cohen cambié su sede a Salamanca y hoy es
conocido como ISMP Espafia. Desde entonces, se han ido desarrollando distintas iniciativas de
trabajo con el objetivo de prevenir los EM. Después, la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria ha sido integrada, como primer organismo extranjero en el National Coordinating

Council of Medication Error Reporting Program (NCCMERP-www.nccmerp.org)®.
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1.3.3.2. TERMINOLOGIA PROPUESTA PARA ANALIZAR LOS PROBLEMAS RELACIONADOS CON

EL USO DE LOS MEDICAMENTOS.

Uno de los problemas fundamentales que plantea el estudio de los acontecimientos adversos
relacionados con los medicamentos (AAM), es su definicidon precisa. En ocasiones, en la
bibliografia publicada hasta el momento sobre este tema, los distintos tipos de AAM se
engloban dentro de distintos conceptos, lo cual dificulta enormemente la interpretacion de los
datos y las conclusiones a las que conducen.

Por este motivo, es conveniente distinguir entre:

Error de Medicacion (EM) - Medication Error (ME): En general, un error de medicacidn se

. e e ;. . . . ;. . 65,66
define como una desviacion de la orden médica escrita en la Historia Clinica del paciente™".

Una definicion mas precisa publicada por United States Pharmacopeia Convention en 1997
establece que un error de medicacién es “cualquier suceso evitable que puede causar o
conduce a un uso inapropiado del medicamento o al dafio del paciente, y que sucede mientras
la medicacion esta bajo el control del profesional sanitario o del paciente. Estos incidentes
pueden estar relacionados con la practica profesional, los propios productos sanitarios y/o los
procedimientos y sistemas (prescripcion, comunicacion de las drdenes médicas, etiquetado de
los productos, envasado, nomenclatura, preparacién, dispensacién, distribucion,

.. ., .. . - .. 167
administracion, educacion, seguimiento y utilizacion)™’.

Reaccion Adversa al Medicamento (RAM) - Adverse Drug Reaction (ADR): Todo efecto nocivo

y no intencionado que aparece con las dosis utilizadas en el ser humano para el diagnéstico, la
profilaxis o la terapéutica®®®.

Cualquier respuesta inesperada, no intencionada, indeseable o excesiva a un medicamento
gue requiere la suspension del medicamento, el cambio del tratamiento farmacoterapéutico,
requiere una modificacion de la dosis (excepto ajustes menores de la dosis), necesita de
hospitalizacidn, prolonga la estancia hospitalaria, necesita de tratamiento de soporte, complica
el diagnéstico de manera significativa, afecta el prondstico de forma negativa y/o conducen a
un dafio temporal o permanente, discapacidad o muerte”’.

Se excluyen explicitamente los errores de medicacion, la sobredosificacion accidental o

. . . . . . . . s s . 68
intencionada, el incumplimiento de la prescripcion y la no-obtencidn del efecto terapéutico™.
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Efecto Adverso (EA) - Adverse Drug Event (ADE): Daio producido por un medicamento (o

. . 71,72
falta de un medicamento prescrito) ™"*.

Problema Relacionado con el Medicamento (PRM) — Medication Misadventure: Riesgo o

incidente que esta relacionado con la medicacion. Es un término que fue acufiado por
Manasse en el afio 1989”°.

El término abarca lo que generalmente se entiende como un error de medicacion, pero va mas
alla, y considera también los resultados no esperados del proceso de utilizacion del
medicamento, incluyendo explicitamente los fallos terapéuticos y las reacciones adversas al
medicamento. Es decir, todo aquello que puede ir mal en el uso de los medicamentos. Se

. 73,74
caracteriza por'™":

e  Tratarse de un riesgo inherente cuando la farmacoterapia esta indicada

e Ser consecuencia de una omisidon o comisidon en la administracién del medicamento
que puede causar un dafio al paciente, con efectos que abarcan desde una ligera
molestia hasta un desenlace fatal

e Derivar en unos resultados que pueden o no ser independientes de la patologia
preexistente o progreso de la enfermedad

e Poder ser atribuible a un error (humano, de sistema o ambos), respuesta
inmunolégica o idiosincrasia

e Sersiempre inesperado e indeseable para el paciente y el profesional sanitario

. . 69 - .pe .,

El diagrama realizado por Bates DW y cols™ resulta de utilidad para clarificar la relacion que
existe entre las definiciones anteriores (Figura 2). Puede considerarse que el término que
engloba todos los demas es el de Problemas Relacionados con los Medicamentos (“medication

misadventures”).

31



Introduccién

PRM

Figura 2. Relaciones entre Problema Relacionado con el Medicamento (PRM), Error de Medicacion (EM), Efecto
Adverso (EA) y Reaccion Adversa al Medicamento (RAM).

Muchos errores de medicacion no tienen una repercusion clinica (seccion A del diagrama), es
decir, para los errores A no existe un solapamiento con los efectos adversos (EA), ni con las
reacciones adversas a los medicamentos (RAM). La falta de trascendencia clinica puede
deberse a que el error no llegd al paciente o a que fue poco importante.

Algunos errores de medicacidon (aquellos incluidos en la interseccion B y C del diagrama), sin
embargo, si que producen un dafio en el paciente. Son reacciones adversas al medicamento y

efectos adversos que son prevenibles, por ejemplo:

e El dafio que resulta de la administracion de penicilina a un paciente con alergia
reconocida a este farmaco

e Eldaio renal producido por una dosis extra o una sobredosis de un medicamento

¢ Una reaccidn de hipotensién consecuencia de la administracién intravenosa rapida

de vancomicina

Piquet y col” encontraron que los efectos adversos que procedian de errores de medicacién
eran de forma estadisticamente significativa mas graves que las reacciones adversas al

medicamento que no procedian de errores.
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Ahora bien, algunas RAMs ocurren sin que se haya producido ningun error. Estas son las RAMs
contenidas en la seccion D del diagrama. Por ejemplo: una reaccion alérgica a penicilina
cuando ésta se desconoce.

También, algunos problemas relacionados con los medicamentos son inevitables aunque
esperados y no son el resultado de ningun error. Un ejemplo es la pérdida del cabello durante
algunas terapias antineoplasicas. Estos efectos adversos conocidos y esperables son los que se

agrupan bajo el término “adverse drug events”.

Error Médico- Medical Error: Fallo en el diagndstico, prondstico y/o procedimiento médico o

quirurgico.

En algunos articulos’®, los datos concernientes a errores de medicacidn se engloban dentro de
los correspondientes a errores médicos, hecho que deberia evitarse porque puede conducir a
pensar que el médico es el profesional sanitario responsable Unico y directo de los errores de
medicacion, lo que ni es siempre cierto, ni es lo mas importante a tener en cuenta si se aborda
el problema de los errores de medicacion desde la consideracién del sistema de utilizacion de

medicamentos en su totalidad.

1.3.3.3. IMPACTO DE LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LOS
MEDICAMENTOS (PRM)

Segun datos del Institute of Medicine’’ norteamericano del afio 2000, se estima que en el 2.9
% al 3.7 % de las hospitalizaciones ocurre algin acontecimiento adverso (en general de la
asistencia sanitaria, no sélo aquellos relacionados con medicamentos), que el 8.8 % al 13.6 %
de estos acontecimientos adversos conducen a la muerte del paciente y que mas de la mitad
de estos sucesos son prevenibles. Extrapolado a mas de 33.6 millones de pacientes ingresados
en 1997, esto significa que entre 44.000 y 98.000 norteamericanos muere cada aflo como
resultado de un acontecimiento adverso. El nUmero de muertes se compard con las muertes
relacionadas con accidentes de trafico (43.458), cancer de mama (42.297) y VIH (16.516). El
coste total se calculé en alrededor de 17.000 — 29.000 millones de ddlares. Se afirma que el
error mas frecuentemente cometido en sanidad es el fallo diagndstico seguido de los errores
de medicacién que también representan el segundo tipo de error con mayor repercusion
econdémica.

En Espafia, en el ambito del medicamento, las RAMs y los efectos adversos han sido

estudiados. Sin embargo, hasta el momento no se cuenta con marcadores epidemiolégicos
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verificables que reflejen una visién exacta de la incidencia y prevalencia de los errores de
medicacion y su morbilidad y mortalidad asociadas. Establecer comparaciones validas entre los
diferentes estudios sobre errores de medicacion es extremadamente dificil por las diferencias
en las variables empleadas, mediciones, poblaciones y métodos’®.

A pesar de todo, gracias a algunos estudios publicados se sabe que los Problemas Relacionados
con los Medicamentos suponen alrededor del 8-10% de las admisiones hospitalarias, el 25% de
las admisiones hospitalarias en personas mayores de 65 afios, el 10-15% de las visitas a

X . .y . 79
urgencias en algunos centros urbanos y el 12% de errores de medicacidn en hospitales’.

1.3.3.4. CLASIFICACION DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Segun algunos autores los errores médicos deben concebirse, en general, como consecuencias
mds que como causas y tendrian su origen en aspectos mejorables del sistema organizativo
donde se trabaja. Hay que aceptar que ningun sistema organizativo esta libre de fallos y que
siempre es posible encontrar lo que Ilamamos oportunidades de error. Los sistemas de
evaluacion y mejora de la calidad tienen como objetivo detectar dichas oportunidades de error

y proponer medidas correctoras.

El sistema de utilizaciéon de los medicamentos no es una excepcion. Este sistema incluye
diferentes procesos e implica la participacion de diferentes profesionales. Un sistema de
utilizacion es un “conjunto de cosas que ordenadamente relacionadas entre si contribuyen a

un determinado objetivo”®.

En 1989, un grupo de expertos convocados por la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCHCO) definié el sistema de
utilizacion de los medicamentos como el “conjunto de procesos interrelacionados cuyo
objetivo comun es la utilizacién de los medicamentos de forma segura, efectiva, apropiada y

n81

eficiente””". El sistema de utilizacion de los medicamentos esta formado por seis procesos:

seleccidn, prescripcion, preparacion, validacion, dispensacion, administracion y seguimiento.

El proceso de seleccion se llevara a cabo estableciendo una Guia Farmacoterapéutica y
estableciendo un procedimiento para la provision de medicamentos no incluidos en la Guia
Farmacoterapéutica. Este proceso sera competencia de un comité interdisciplinario, formado

por clinicos y gestores.

El proceso de prescripcion consistird en evaluar la necesidad y seleccionar el medicamento
correcto, individualizar el régimen terapéutico y establecer la respuesta terapéutica deseada.

De este proceso se encargara el médico.
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El proceso de validacion consistirda en revisar y validar la prescripcion y lo realizara el
farmacéutico. Al igual que el proceso de preparacion y dispensacion, consistira en adquirir y
almacenar los medicamentos, procesar la prescripcion, elaborar / preparar los medicamentos

y dispensar los medicamentos con regularidad.

El proceso de administraciéon lo llevara a cabo enfermeria y consistirda en administrar el
medicamento correcto al paciente adecuado, administrar la medicacion en el momento
indicado, informar al paciente sobre la medicacion e involucrar al paciente en Ia

administracion.

Finalmente, en el proceso de seguimiento estaran implicados todos los profesionales
sanitarios y el paciente o sus familiares, y consistira en monitorizar y documentar la respuesta
del paciente, identificar y notificar las reacciones adversas y los errores de medicacion vy

.y . . . .y . 81,82
reevaluar la seleccidon del medicamento, dosis, frecuencia y duracion del tratamiento™"".

Una vez desarrollado el sistema de utilizacion de los medicamentos y cada uno de sus

procesos, podemos analizar los errores de medicacion desde el punto de vista de sistema.
Los errores de medicacion se pueden clasificar en funcion:

*  Proceso de la cadena terapéutica donde se originan
* Gravedad de las posibles consecuencias para el paciente
*  Caracteristicas del error (tipos)

. Causas de los EM

Es importante analizar los EM para poder conocer las causas y factores que han contribuido a

su aparicién. Para ello, es conveniente tener en cuenta las siguientes consideraciones:
a) Proceso de la cadena terapéutica donde se originan

A nivel hospitalario los procesos de la cadena donde se origina un mayor nimero de EM son en
la administracion, trascripcion y dispensacion, asi lo refleja un informe sobre EM realizado en
1999 utilizando la base de datos MedMARX* de la United States Pharmacopeia (USP)®. Estos
EM en su mayoria no causan dafio a los pacientes, por tratarse de EM con poca trascendencia.
A diferencia de los errores que afectan al proceso de prescripcion que con mayor frecuencia

causan acontecimientos adversos.
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A nivel ambulatorio el proceso de la cadena donde se origina un mayor nimero de EM es el

. 83,84
proceso de seguimiento™".

b) Gravedad de las consecuencias de EM sobre los pacientes.

El NCCMERP (Nacional Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention) ha
clasificado los EM segun su gravedad®® en nueve categorias. La categoria A hace referencia a
las circunstancias o incidencias con capacidad de causar error. La categoria B se refiere al error
gue se produjo pero no alcanzo al paciente. En las categorias C y D el error alcanzé al paciente
pero no le causoé dano. Las categorias E, F, G y H representan los errores con dafo para el
paciente, aumentando el grado de severidad a lo largo de la clasificacidn. La categoria | recoge

los errores que contribuyen o causan la muerte del paciente.
c) Tipos de error

En 1998, el NCCMERP publicé la primera Taxonomia de errores de medicacion®. En Espafia se
ha realizado una adaptacion de la taxonomia del NCCMERP, con el permiso de la USP, bajo la
coordinacion del ISMP-Espafia (Delegacion Espafiola del Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos “Institute for Safe Medication Practices” cuya finalidad es prevenir EM vy
reducir los acontecimientos adversos por medicamentos). Este documento se elaboré por un
grupo de trabajo constituido por Farmacéuticos de varios centros hospitalarios del pais, con la

. . .z . s ~ . . . 63
financiacidn de la Fundacion Espafiola de Farmacia Hospitalaria™.

En la taxonomia espanola se consideran 15 diferentes de tipos de EM (tabla 6) en la cual ya se
incorporan los errores de frecuencia de administracién, preparacion incorrecta e

78,82 .
. Sin embargo,

incumplimiento del paciente, y no se especifica el error de concentracion
esta adaptacion espafiola si amplia los subtipos asociados con la prescripcion. Estos errores,

frecuentes en la practica clinica, no estan contemplados apenas en la clasificacién americana.
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Tabla 6. Tipos de errores considerados en la taxonomia espafiola.

Caodigo | Error
1 Medicamento erréneo
1.1 Seleccién inadecuada del medicamento
1.2 Medicamento innecesario
1.3 Trascripcidn / dispensacion / administracién de un medicamento diferente al prescrito
2 Omisidn de dosis 0 medicamento
3 Dosis incorrecta
4 Frecuencia de administracidn errénea
5 Forma farmacéutica errénea
6 Error de preparacion, manipulacién y/o acondicionamiento
7 Técnica de administracion incorrecta
8 Via de administracién errénea
9 Velocidad de administracidn errénea
10 Hora de administracion incorrecta
11 Paciente equivocado
12 Duracién del tratamiento incorrecta
13 Monitorizacidn insuficiente del tratamiento
14 Medicamento deteriorado
15 Falta de cumplimiento por el paciente

d) Causas de los errores de medicacion

El estudio de los EM permite determinar:

a) Eltipo de problemas que han sucedido
b) El momento del proceso de utilizacién de los medicamentos en el que se ha producido
el EM

c) Los dafios que ha causado el EM a los pacientes

Estos datos son importantes para caracterizar los EM, pero el aspecto mas importante es
conocer las causas que los originaron. Se han publicado distintas clasificaciones sobre las

causas de los EM. La clasificacion mas utilizada en la actualidad es la taxonomia del NCCMERP,
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donde se clasifican las causas de los EM en 5 categorias y se definen 13 factores
contribuyentes relacionados con el sistema®. La adaptacidon espafiola de taxonomia del
NCCMERP agrupa las causas de los EM en 6 categorias (tabla 7) y especifica 10 factores

contribuyentes principales (tabla 8).

Tabla 7. Causas de errores de medicacion.

Cddigo  Error

1 Problemas de interpretacion de las prescripciones

2 Confusidn en el nombre / apellidos de los pacientes

3 Confusién en los nombres de los medicamentos

4 Problemas en el etiquetado / envasado / disefio

5 Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacidn / preparacién / administracion
6 Factores humanos

Tabla 8. Factores que contribuyen a los errores de medicacidn.

Cddigo Error

1 Falta de normalizacidn de procedimientos

2 Sistemas de comunicacidn / informacién deficientes

3 Rotura de stock / desabastecimiento

4 Sistemas de preparacion / dispensacidon de medicamentos deficientes
5 Personal

6 Falta de informacidn a los pacientes sobre los medicamentos
7 Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios
8 Situacién de emergencia

9 Factores ambientales

10 Inercia del sistema

Asi mismo, distingue diferentes subcategorias que permiten adaptar la clasificaciéon a las
caracteristicas propias del sistema sanitario de nuestro pais’’. En un estudio realizado por MJ
Otero Lopez publicado en Rev. Esp. Salud Publica utiliza este modelo de gestion de riesgos

. ., . . . . 78 .
aplicado a la prevencién de los EM en los hospitales incluyendo los siguientes pasos’": analizar
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y conocer el contexto; identificar los errores de medicacion; analizar y evaluar los errores de

medicacion y tratamiento de los errores de medicacion.

El tratamiento de los EM se basa en el establecimiento de medidas de prevencidn dirigidas a:

*  Reducir la posibilidad de que los errores ocurran
* Detectar los errores que ocurren antes de que lleguen al paciente
* Minimizar la gravedad de las consecuencias de los posibles errores que se

65
produzcan

En Estados Unidos de América distintas organizaciones con experiencia en la mejora de la
seguridad del uso de los medicamentos han propuesto recomendaciones generales o medidas
para la prevencion de los EM en las instituciones sanitarias, algunas de las cuales han

demostrado ser muy efectivas.
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En la tabla 9 se recogen algunas de estas medidas.

Tabla 9. Recomendaciones generales para reducir los errores de medicacidn.

1 Adoptar una cultura de seguridad enfocada a la mejora del sistema que incluya la
implantacién de un programa voluntario de notificacidn de errores

2 Estandarizar la prescripcion médica

3 Estandarizar otros procedimientos: horarios de administracion, limites de dosis, envasado y
etiquetado, almacenamiento, etc.

4 Estandarizar los equipos de infusidn

5 Suministrar los medicamentos intravenosos de alto riesgo preparados desde el Servicio de
Farmacia

6 Desarrollar protocolos de uso y procedimientos especiales para manejar los medicamentos de
alto riesgo

7 Asegurar la disponibilidad continuada de asistencia farmacéutica

8 Incorporar un farmacéutico clinico al equipo asistencial

9 Hacer accesible la informacién mas relevante sobre el paciente en todas las unidades

asistenciales

10 Asegurar la disponibilidad de informacidn actualizada sobre medicamentos

11 Educar a los pacientes sobre su tratamiento

12 Establecer un sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitarias

13 Establecer la prescripcion electrénica y a ser posible la prescripcion asistida

14 Implementar nuevas tecnologias que permitan mejorar los procesos de dispensacién y

administracion

La incorporacion de estas medidas de mejora y el seguimiento de los resultados de las mismas
es el paso fundamental del proceso de gestion de riesgos. Aplicando los resultados del ADE
Prevention Study®® al sistema sanitario publico espafiol y considerando que segun fuentes del
Ministerio de Sanidad y Consumo en el afio 2001 el nimero de altas hospitalarias en el
Sistema Nacional de Salud fue de 4.436.980, cabria prever que anualmente se producirian
80.753 casos prevenibles de acontecimientos adversos por medicamentos en los hospitales
espafioles, de los cuales un 20% serian potencialmente mortales y un 43% graves. Ello puede
dar una idea de la gran trascendencia sanitaria que representan los EM en el ambito
hospitalario y de la necesidad de desarrollar programas de gestidon de riesgos para prevenir y

reducir este problema tanto en el ambito hospitalario como domiciliario).

Los errores de medicacidon son los acontecimientos adversos relacionados con el uso de los

medicamentos menos estudiados hasta el momento.
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1.3.3.5. ESTRATEGIAS PARA LA PREVENCION DE LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS CON EL USO DE LOS MEDICAMENTOS (PRM)

Entre el 28 % y el 56 % de los acontecimientos adversos relacionados con el uso de los
. . . . ~ 72

medicamentos son prevenibles. Un estudio realizado en el afo 1995 por Leape y col.

concluye que el 78 % de los errores que conducen a acontecimientos adversos se deben a

fallos del sistema que se podrian corregir con la mejora de los sistemas de informacion.

1.3.3.5.1. ERROR DE MEDICACION COMO INDICADOR DE CALIDAD

Los indices de errores de medicacion son generalmente considerados uno de los mejores

. . . . - ., . 80
indicadores de calidad de un sistema de utilizacién de medicamentos™ .

Se han utilizado como medidas de la calidad del sistema de distribucion de medicamentos en

. , . .. .79
hospitales, y mas recientemente en Oficinas de Farmacia’.

Desde el punto de vista del paciente (calidad percibida), se puede afirmar que lo que le
preocupa es el resultado del sistema, que presumiblemente es en su opinion recibir el
medicamento correcto, por la via de administracidn correcta, con la técnica de administracion
correcta, en el tiempo y la cantidad correctos, es decir, que no se cometa ningun error de

medicacion.

Desde el enfoque del Sistema Sanitario, los indices de error determinados mediante
observacién directa, han sido utilizados por la Health Care Financing Administration (HCFA)
como un indicador de calidad en la inspeccidon de las instituciones sanitarias de larga estancia.
La HCFA establecio el limite del indice de error de medicacion en un 5 % para estas
instituciones sanitarias. Si el indice de error sobrepasa este valor la institucién no es cualificada
para su inclusién en el programa de financiacion Medicare y si se detecta un sélo error juzgado

. epe . . . 85
como “significativo” por el observador se genera un informe negativo™.

Aunque la Joint Commission on Accreditation of Health Care Organization (JCAHO) prefiere las
medidas de resultado, la calidad también puede medirse utilizando criterios de estructura o de
proceso. La JCAHO unicamente establece que los errores de medicacion deben notificarse
inmediatamente mediante procedimientos escritos. Ahora bien, hay razones para creer que las

deficiencias del sistema de Informes de Incidentes pueden llevar a la JCAHO a considerar la

81
utilizacién de informes basados en el método observacional en el futuro.

41



Introduccién

La técnica observacional ha sido utilizada de forma rutinaria como garantia de calidad en

74
algunos hospitales. En todos los hospitales deberian establecerse politicas y procedimientos

de notificacion de incidentes, educacion y programas de intervencion. Ademas, los programas
de mejora de la calidad deberian dar recomendaciones sobre la atencion del paciente, el
consejo y la formacién del personal y los procesos de gestion del riesgo cuando se detecta un

error de medicacion.

Trabajando con la filosofia de que “lo importante no es quién cometid el error sino qué punto

débil del sistema de utilizacién de medicamentos permitid que ese error sucediera”.

1.4. CALIDAD

1.4.1. ASPECTOS SOBRE CALIDAD EN NEY NED

Cada vez la nutricion clinica adquiere un papel mas importante en la asistencia sanitaria y son
mas los profesionales implicados en conseguir el adecuado estado nutricional de los pacientes
tanto en el ambito del hospital como en su domicilio.

En el proceso de nutricion clinica intervienen distintos profesionales (especialistas en
nutriciéon, facultativos de otras especialidades, enfermeros, trabajadores sociales, etc.), los
propios pacientes y sus familiares, la administracion y el entorno en el que tiene lugar la

prestacion.

Para entender el concepto de calidad debemos tener en cuenta a todos los estamentos
implicados. Una de las definiciones de calidad seria: “hacer bien las cosas correctas”. Para

86 . .
Reeves y Bednar™ hay cuatro maneras posibles de entender la calidad:
* Como excelencia; lo “mejor” en sentido absoluto

* Como valor relativo; la situacion “mejor” depende por ejemplo, del precio o de las

posibilidades y recursos puestos en juego

* Como ajuste a las especificaciones, cumplimiento de objetivos, implica la definicion y

evaluacion de los mismos

Implica establecer unas especificaciones técnicas mediante las que definimos calidad en ese
proceso, definir los indicadores para evaluarlos y el dintel hasta donde debemos alcanzarlas:

los estandares de calidad. Desde esta perspectiva, recurrimos habitualmente a normas o
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modelos de calidad y efectuamos medidas sistematicas para saber donde estamos y qué

logramos: a esto se le denomina monitorizacion.

* Como satisfaccion de las expectativas de los clientes, implica un juicio subjetivo a

partir de las opiniones de quienes reciben los servicios.

La calidad percibida por el cliente (entendiendo cliente como destinatario o beneficiario del
servicio, en este caso la asistencia sanitaria) es un factor critico para determinar si el servicio es
o no adecuado, y comprende aspectos como el trato dispensado, el confort de las
instalaciones, etc. Sin embargo, en nuestro ambito, la opinion del paciente, siendo importante,
no es la Unica medida que debe determinar el nivel de calidad asistencial, habria que valorar

otros aspectos poco utilizados, como la calidad de vida relacionada con la salud.

El concepto actual de calidad, denominada total, resalta la importancia de conocer todo lo que
tiene que ver con el proceso asistencial, de adecuarnos a sus necesidades, de garantizar la
calidad de las prestaciones que reciben y de evaluarla para mejorarla; implica la aplicacion de
la mejora continua a todos los procesos de nuestras organizaciones. Lo ideal seria aplicarlo a
las organizaciones de forma global, integrando atencidon primaria y especializada con los

recursos de media y larga estancia, urgencias, sociosanitarios, etc.

En los centros sanitarios se suceden actividades, una y otra vez, de forma reiterada, y es a las

gue en la terminologia referida se denominan procesos.

Ill

Entendemos por proceso el “conjunto de actuaciones, decisiones y tareas que se encadenan
de forma secuencial y ordenada para conseguir un resultado que satisfaga plenamente los
requerimientos del cliente al que va dirigido”. En el caso de nutricion enteral diriamos que es

la forma de organizar, planificar, disefar y prestar nutricion clinica al paciente que lo requiere.

Al planificar los procesos hay que establecer una serie de criterios o criterios de calidad y
evaluarlos utilizando indicadores. El grado de cumplimiento que exigimos a cada criterio es lo
gue conocemos como estandar de calidad (o nivel de aceptabilidad). Para que un criterio sea
adecuado debe ser explicito, aceptado por la comunidad cientifica, elaborado en forma
participativa, comprensible y facilmente cuantificable. Los criterios se basan en informacion
contrastable o son el fruto del consenso entre profesionales. Habitualmente se enuncian en
positivo y vienen a representar aquello que se desea o se propone lograr como fruto de una

intervencion (p. ej., etiquetado correcto en la administracion de nutricion artificial).
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Los indicadores se definen como la forma particular (numérica) en la que se mide o evaltda un
. . 64 . . . . . . .
criterio”” (siguiendo con el ejemplo anterior, el porcentaje de pacientes con etiquetado

correcto de la bolsa).

Un estandar define el rango en el que resulta aceptable el nivel de calidad alcanzado, puesto
gue determina el minimo nivel que comprometeria la calidad (p.ej., sobrepasado el percentil
55 podriamos aceptar como de calidad la practica realizada; volviendo al ejemplo anterior, el

estandar seria del 100%).

Pero no sdlo con el mero hecho de medir se mejora el proceso. Al realizar la evaluacion de un
conjunto de indicadores, valoramos el grado de cumplimiento obtenido y comparamos los
resultados con los estandares previstos. A este procedimiento se le denomina monitorizacién e

implica:
* Su realizacion de forma periddica, evaluando aspectos relevantes de la asistencia.

* Convencer al equipo que la monitorizacidn tiene como finalidad ultima la de identificar
problemas - areas de mejora -, situaciones de mejora potencial y desviaciones. Los
indicadores actian como una llamada de atencidn o sefial de alarma que nos advierte

de esta posibilidad.

1.4.2. ASPECTOS SOBRE CALIDAD EN FARMACOTERAPIA CON NED

57,87,88,89

Existen varios estudios qgue revelan la importancia que tiene mejorar la calidad de la

administracién de la medicacién oral a través de la sonda en pacientes con NE.

La administracion de la medicacion a través de la sonda suele ocasionar problemas que se
producirian en menor proporcion si existiera el soporte de un equipo multidisciplinar formado
por médicos junto con farmacéuticos™®, como demostré un estudio realizado por PMLA van
den Bemt, et al®® . El equipo multidisciplinar sirve para orientar frente a los frecuentes
problemas que se presentan a la hora de administrar los farmacos a través de la sonda, tales
como obstruccion de la misma, triturar formas farmacéuticas sodlidas que no se pueden triturar
por tratarse de formas retard, comprimidos con cubierta gastrorresistente, citostaticos, entre
otros, o sustituir por formas liquidas los comprimidos pero sin tener en cuenta que contienen

. . . YT 66
un elevado contenido en sorbitol lo que ocasionara diarreas™.

H 90 .y ,
El estudio, de PMLA van den Bemt, et al” llega a la conclusion después de comparar los errores

gue se producen a la hora de administrar los farmacos a través de la sonda en pacientes con
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NE en dos hospitales diferentes que la presencia del equipo multidisciplinar en uno de ellos

mejora la calidad de la administracién de la medicacidn, ya que sus multiples intervenciones

para conseguir una correcta administracion de la medicacién a través de la sonda se traducen

en sustanciales mejoras.

Se han obtenido de diferentes estudios directrices para administrar la medicacién a través de

la sonda

91,92,93,94,95,96,97,98,99,100,101,102,103,104 . . . .
92,93,94,95,96,97,98,99,100,101,102,103,10 gue mejoran la calidad del tratamiento farmacoldgico

en pacientes con NE, tales como:

Administrar la medicacion a través de la sonda siempre que sea posible dependiendo
del tamafio de la sonda, lugar de insercién de la sonda (nasal o percutanea)
localizaciéon de la sonda (estbmago o yeyuno) y método de administracion de la

nutricion en bolus o continua

Administrar el farmaco en forma liquida preferiblemente pero teniendo en cuenta el
contenido en sorbitol y si la solucidén es hipertdnica, en cuyo caso habra que diluirse

con agua

Si se utiliza una forma sélida estar seguros que el comprimido se puede triturar o las

capsulas abrir

Evitar administrar la medicacidn junto con la nutriciéon debido al elevado niumero de
interacciones entre los farmacos y los nutrientes, para ello si la nutriciéon se administra

en continuo, parar la bomba una o dos horas antes de administrar los fdrmacos

Todo esto es aplicable a la NED, donde los cuidadores pasan a ser de personal sanitario

entrenado a cuidadores o el propio paciente que deberian recibir previamente una

formacion para que la administracién de la medicacién se realizara con una cierta calidad

de tratamiento farmacoldgico.
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1.5. INDICADORES

1.5.1. INDICADORES PARA NED

Para analizar y evaluar la calidad del soporte nutricional es necesario inicialmente identificar
criterios Utiles de evaluacién: criterios de calidad. Los criterios de calidad que se utilizan en
nutricién artificial han de hacer referencia a los aspectos mas importantes del procedimiento y

/ 105
mas concretamente a la estructura, el proceso y los resultados .

106,107,108 .
A los conceptos actualmente vigentes sobre

Segun Font-Noguera y colaboradores
actividades de mejora y evaluacion de la calidad son perfectamente aplicables a la nutricién

artificial.

Entonces la evaluacion del nivel de calidad consiste en la primera fase de cualquier programa
de mejora de la calidad. El analisis de factores responsables del nivel de calidad nos puede

ayudar a diseflar una estrategia de mejora.

1.5.1.1. ESTRUCTURA

Debe existir una estructura determinada para realizar un soporte nutricional correcto por via
enteral. Se consideran parte de la estructura: las caracteristicas del paciente, las caracteristicas
del profesional, la organizacién del Hospital y del servicio de Farmacia, el equipo de soporte

nutricional y el protocolo o guia terapéutica.

De todas formas las medidas relacionadas con la estructura no informan sobre la calidad de la
asistencia dispensada desde un punto de vista de mejora o mantenimiento de la situacién

nutricional de los pacientes.

1.5.1.2. RESULTADOS

Los tratamientos medicamentosos (en nuestro caso NED y el tratamiento farmacoldgico) se
administran con el objetivo de obtener resultados concretos que mejoren la salud del paciente
y su calidad de vida. Pero no siempre se consiguen estos resultados positivos y con frecuencia
aparecen resultados negativos (complicaciones). La frecuencia con la que se producen

resultados positivos y negativos constituye una medida de la calidad de la técnica
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de NED. Por lo tanto las medidas de los resultados son las que nos informan realmente sobre
la calidad de la asistencia. Sin embargo, el resultado final de la aplicacion de una técnica
médica es consecuencia de como se lleve a cabo cada uno de los procesos que lo componen y
la medida de este resultado final nos informa de como se estan aplicando estos procesos. Por
lo tanto el analisis del resultado no es util para detectar oportunidades de mejora de los
diferentes procesos asistenciales que llevan a este resultado y se ha de completar con el

analisis de estos procesos.

1.5.1.3. PROCESO

Partiendo de la estructura y con el objetivo de obtener unos resultados concretos la aplicacién
de una tecnologia médica, en este caso NED, comporta la realizacion de una serie de
actividades que se conocen con el nombre de proceso asistencial. Si durante la aplicacion de
estos procesos hay problemas se produciran resultados no éptimos o negativos. Por lo tanto,
las medidas basadas en el proceso son Utiles para localizar problemas y proponer medidas

correctoras que puedan mejorar los resultados obtenidos.

Una vez establecidos los criterios de calidad es necesario abordar el disefio de indicadores

para medir el cumplimiento de estos criterios.

Teniendo en cuenta que los indicadores de calidad pueden tener diferente especificidad y

sensibilidad, se considerd necesario disponer de mas de un indicador para cada criterio.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha establecido unos estandares de

s e . . e s .¢: -_1109,110
practica profesional en el campo de la nutricién artificial™ .
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Hipdtesis y Objetivos

En el Hospital Universitario Arnau de Vilanova existe un equipo multidisciplinar de soporte
nutricional que se encarga de hacer un seguimiento y control a los pacientes con NED,
formado por un médico experto en nutricidn quien realiza las visitas de control de los
pacientes con NED, un farmacéutico quien gestiona el alta nutricional desde el hospital para
aquellos pacientes que van a requerir nutricion enteral a domicilio y dos enfermeras-dietistas
externas quienes realizan la formacién educacional de los pacientes y/o cuidadores y llevan a
cabo todas las visitas de urgencias y todos los controles habituales a los pacientes domiciliarios

portadores de NED.

Se recogen los datos de todos los pacientes, datos antropométricos, nutricionales vy
complicaciones relacionadas con la sonda, pero no se ha realizado ningun estudio descriptivo
de la poblacién portadora de NED y tampoco ningun estudio sobre la medicacién que llevan
pautada estos pacientes, la forma de administrarla y las posibles interacciones.

Los pacientes portadores de NED suelen tener prescritos varios farmacos, como la mayoria de
pacientes pero con la dificultad afiadida a la hora de administrar la medicacidn ya que suelen
tener imposibilitada la via oral. Por lo tanto se les administra la medicacién a través de la
sonda y esto conlleva dificultades a la hora de triturar los farmacos (formas retard, capsulas
gastroresistentes, etc.), problemas de obstruccion de la sonda, etc.

Por ello es necesario recoger todos los datos de cada uno de los pacientes que llevan o inician
NED para poder hacer un andlisis descriptivo y estadistico de las caracteristicas de esta
poblacién de estudio a la hora del cuidado que reciben estos pacientes y a la hora de

administrar la medicacion y asi obtener los distintos objetivos de estudio.

Existen recomendaciones a la hora del cuidado de estos pacientes con NED? y también existen
recomendaciones a la hora de administrar la medicacién a través de la sonda®, pero para
analizar y evaluar la calidad del soporte nutricional es necesario inicialmente identificar
criterios utiles de evaluacidn: criterios de calidad. Los criterios de calidad que se utilizan en
nutricién artificial han de hacer referencia a los aspectos mas importantes del procedimiento y
mds concretamente a la estructura, el proceso y los resultados'®. Segin Font-Noguera y
colaboradores’®, los conceptos actualmente vigentes sobre actividades de mejora y
evaluacion de la calidad son perfectamente aplicables a la nutricion artificial. Por ello, la
evaluacion del nivel de calidad consiste en la primera fase de cualquier programa de mejora de
la calidad. El analisis de factores responsables del nivel de calidad nos puede ayudar a disefiar

una estrategia de mejora.
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2.1. HIPOTESIS DE ESTUDIO

Dadas las especiales caracteristicas de los pacientes sometidos a nutricion enteral domiciliaria

y que la gran mayoria de éstos son pacientes polimedicados, es mas que probable que se

produzcan interacciones entre el proceso nutricional y los nutrientes y los farmacos. Por ello,

planteamos las siguientes hipodtesis:

1-

En una poblacidn de pacientes sometidos a NED se producen numerosas interacciones
farmacos-nutrientes, aunque se desconoce su incidencia y la transcendencia vy
consecuencias para los propios pacientes.

Un programa de control de calidad basado en la introduccidon de indicadores de
estructura, proceso y resultados puede aportarnos informacion detallada sobre Ia

incidencia e importancia de estas interacciones.

2.2. OBIJETIVOS

2.2.1

2.2.2

ANALISIS DESCRIPTIVO

Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos en la muestra de
estudio

Describir los pacientes segun diagndstico, tipo de NED, duracién del tratamiento
incluidos en la muestra de estudio

Describir la prescripciéon farmacolédgica de los pacientes incluidos en la muestra de

estudio

ANALISIS DE COMPLICACIONES

Identificar practicas de uso en la administracién de medicamentos

Identificar y clasificar los PRM

Buscar los factores de riesgo para la presencia de PRM
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2.2.3 SEGUIMIENTO Y EVOLUCION

7. Describir el seguimiento clinico de la cohorte y si los pacientes con PRM necesitan mas
atencion
8. Medir la evolucién de marcadores nutricionales en la cohorte de pacientes

9. Analizar la supervivencia

2.2.4 ANALISIS DE CALIDAD, PROPUESTA DE INDICADORES

10. Definir indicadores de NED para poder evaluar la calidad asistencial del equipo

multidisciplinar.
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Material y métodos

3.1. FUENTE DE INFORMACION Y AMBITO DEL ESTUDIO

3.1.1. PROGRAMA DE NUTRICION ENTERAL DOMICILIARIA (NED) DE LLEIDA

El programa de nutricidn enteral domiciliaria de Lleida se inicié en el mes de octubre de 1996 y
ha funcionado hasta la actualidad, aunque desde el mes de mayo de 2010 ha cambiado su
estructura; esta centralizado en el Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida y esta
abierto a pacientes que han sido atendidos en el centro y a otros procedentes directamente de

la red de asistencia primaria.

El programa corre a cargo de una Unidad de Nutricion Artificial (UNA) integrada por un médico
y un farmacéutico del hospital y una diplomada en enfermeria adscrita a una empresa de
servicios sanitarios. El médico realiza las valoraciones clinicas y prescribe los tratamientos; el
farmacéutico hace el seguimiento de la efectividad y seguridad, coordina la unidad y se ocupa
del control de calidad; el profesional de enfermeria, con formacidén especifica en nutriciéon
artificial, realiza la educacion y adiestramiento de los pacientes y/o sus familiares en las
técnicas de la NED, programa y controla el funcionamiento de los sistemas de infusion, realiza
las visitas domiciliarias, la antropometria y las analiticas. La logistica es responsabilidad de una
empresa externa, especializada en servicios sanitarios, que ademas interviene como receptora
de las consultas urgentes de los pacientes, a través de un teléfono de contacto disponible

durante las 24 horas.

3.1.2. CRITERIOS PARA INDICAR NED

Los criterios necesarios para decidir si un paciente puede ser susceptible de tratamiento con

NED en el medio domiciliario son los siguientes:
1. Hay posibilidad de traslado a domicilio 0 a una institucion no hospitalaria
2. Existe un entorno familiar y social favorable

3. Se tolera correctamente la NE en el hospital. EIl cumplimento de este criterio es

imprescindible si la NE no es parcial (pacientes que no reciben alimentos por via oral)
4. El paciente ha sido informado del procedimiento y ha dado su consentimiento.

5. El paciente y/o sus cuidadores estan entrenados para el manejo de la NED y tienen

suficiente capacidad para llevarla a cabo.
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6. En funcién de la intensidad y complejidad del soporte nutricional debe existir un sistema
de comunicacién rapido y seguro entre el paciente y/o sus cuidadores y la unidad de
nutricién artificial del hospital. Este es un aspecto fundamental para que los pacientes den
su conformidad, para mejorar la seguridad del procedimiento y para evitar continuas

visitas al hospital por parte del enfermo

7. Esta resuelta la logistica: se asegura el suministro de material fungible y productos para

realizar la NED de forma que no existan interrupciones o retrasos.

En los pacientes sometidos a NED se programa un esquema de visitas periddicas (en funcion de
la gravedad, la estabilidad y la dependencia de los pacientes) y se realiza periédicamente un
control nutricional antropométrico y/o bioquimico (habitualmente una vez cada uno o dos
meses). La UNA evalla las incidencias y la evolucién de los pacientes, determinando las
modificaciones o intervenciones necesarias. Ademas, la UNA, mantiene abierta una consulta
externa en la que se visitan los pacientes que se considere necesario, habitualmente una vez

cada uno o dos meses.

3.1.3. REGISTRO DE LOS DATOS DE LA NED

La UNA dispone de una base de datos en soporte informatico de todos los pacientes, en la que
se registran los principales datos poblacionales, datos referidos a la patologia y nutricidon y

evolucion de los pacientes:

* Los datos de filiacion del paciente

* La patologia que motiva la instauracion de NED

* Lavia de acceso de la nutricién

* El tratamiento nutricional con fecha de inicio y final, asi como el motivo de finalizacion
* Parametros antropométricos y fecha de registro

* Parametros bioquimicos y fecha de registro

* Valoraciones nutricionales

* Lasvisitas de control del personal de enfermeria

* Llasincidencias y complicaciones

Se trata de una base de datos en Microsoft® Acces version 98, cuyo objetivo es el de facilitar el
seguimiento clinico y de poder realizar los analisis pertinentes de los procesos y los resultados

de la actuacién del programa. Dicha base de datos es analizable con aplicaciones informaticas
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estadisticas convencionales para poder calcular y analizar los indicadores oportunos. El
mantenimiento actualizado de la base de datos es responsabilidad de la UNA y cada miembro

del equipo tiene asignadas determinadas tareas en este sentido.

3.2. DISENO DEL ESTUDIO

3.2.1. TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional prospectivo y estadistico de una cohorte de pacientes

sometidos a NED entre octubre de 2003 y junio de 2005.

3.2.2. DEFINICION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Han sido incluidos en el estudio de forma prospectiva durante un afio y medio todos los

pacientes que han recibido nutricién enteral por sonda en su domicilio.

3.2.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Los criterios de inclusion en el estudio han sido:

a. El paciente cumple los criterios para ser incluido en el programa NED del Hospital

Universitari Arnau de Vilanova.

b. Si el paciente esta siendo tratado con NE en el Hospital Universitari Arnau de Vilanova,

se confirma que ésta se tolera correctamente.

c. El paciente ha sido informado del procedimiento y ha dado su consentimiento para ser

incluido en dicho programa.

d. El paciente ha firmado el consentimiento informado para participar en este estudio.

3.2.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

Los criterios de exclusion en el estudio han sido:
a. El paciente rechaza participar en el estudio.

b. No hay posibilidad de evaluar al paciente aplicando las variables que se proponen.
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3.2.3. PERIODO DE OBSERVACION, VISITAS Y EVALUACIONES

3.2.3.1. PERIODO DE OBSERVACION

Se programo iniciar el periodo de observacidn en el mes de octubre de 2003 para finalizar un
ano y medio después. Se evaluarian tanto los pacientes prevalentes, es decir aquellos que
estan en NED en el momento de iniciarse el estudio, como los incidentes que seran aquellos

que inicien NED durante el periodo que dure el estudio.

3.2.3.2. VISITAS

Durante la realizacion de este estudio el farmacéutico responsable del estudio, junto con la
enfermera del equipo de soporte nutricional, acudié al domicilio de los pacientes con NED
para valorar los aspectos farmacoterapéuticos. Tras asegurarse de que cumplen los criterios de
inclusion y tras obtener el consentimiento informado del paciente (ver consideraciones éticas,
pag. 65), se empieza con la recogida de datos relativa al uso de medicacion. Al mismo tiempo
la enfermera de la UNA realiza y registra las evaluaciones nutricionales habituales de su
practica clinica.

Para la definicion de PRM hemos aplicado la terminologia y clasificacion propuesta por

Otero™.

3.2.3.3.EVALUACIONES

3.2.3.3.1. EVALUACION DEL ESTADO NUTRICIONAL

Se evalua el estado nutricional de los pacientes a partir de la valoracion clinica, antropométrica

y bioquimica.

3.2.3.3.2. EVALUACION DE LA DEMANDA ASISTENCIAL DE LOS PACIENTES CON NED

Los investigadores valoran la actividad asistencial en forma de visitas programadas y visitas

urgentes, asi como el motivo de estas ultimas.

3.2.3.3.3. EVALUACION DE LAS INCIDENCIAS REGISTRADAS EN EL PROCESO DE NUTRICION
ENTERAL Y SU RELACION CON LA MEDICACION

En caso de que se produzca alguna complicacion o incidencia en el proceso de nutricidon

enteral, ésta se registrara por categorias, definiéndose las siguientes.
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* Complicaciones mecdnicas: Son las complicaciones relacionadas con el acceso

(via) de la nutricién enteral

* Complicaciones infecciosas: Son complicaciones relacionadas con infeccién de

la via o secundaria a aspiracién traqueobronquial.

* Complicaciones gastrointestinales: Son las relacionadas con la tolerancia de la

nutricion enteral.

3.2.3.4.SELECCION DE LOS INDICADORES DE CALIDAD PARA PACIENTES CON NED

Para analizar y evaluar la calidad del soporte nutricional que ofrece el HUAV de Lleida a sus
pacientes es necesario inicialmente identificar criterios Utiles de evaluacion. De acuerdo con
Avendis Donavedian, los criterios de calidad que se utilizan en nutricidn artificial tienen que
hacer referencia a los aspectos mas importantes del proceso y mas concretamente a la
estructura, el proceso y los resultados®®.

Los criterios de calidad identificados y acordados por la comisién de nutricion figuran en la

tabla 10.

Tabla 10. Criterios de calidad de la nutricion enteral.

DEFINICION Y ASPECTOS CONSIDERADOS PARA ESTABLECER LOS

CRITERIO INDICADORES

Las NE utilizadas son coherentes La composicion es coherente con las recomendaciones de la guia del centro

[E R [TTE T o] VAT IR TG IRV ERG S Las sondas nasoentéricas son para periodos relativamente cortos, mientras

ELIITHIE G R ERERN IR TTH EREN  que las sondas por ostomia son para periodos mas largos

las recomendaciones de la guia

Los pacientes son evaluados Se realiza un control nutricional, basado en un control bioquimico (albumina,
adecuadamente al inicio del prealbumina, parametros de funcién hepdtica, colesterol y triglicéridos) y un
tratamiento control antropométrico (peso, talla, perimetro del brazo (PB) y pliegue del
triceps (PCT)

ER L TEEENC R G EREGEWIELGERS  Existe concordancia entre las necesidades caldricas y proteicas del paciente

ERNILEHLERENGEE S EHEEN SNy [as aportaciones recibidas de la NE

pacientes

SEGVEIVEREN G IS ERC ERET 13 | Se realizan los controles nutricionales y de seguridad recomendados
La NE es efectiva El paciente mantiene o mejora su estado nutricional

L AL ER R TS G ERSEEDTTCEG R | Los pacientes presentan un nivel bajo de complicaciones relacionadas con la
adecuado técnica. Para establecer el nivel de seguridad es necesario detectar la
incidencia de complicaciones durante el tratamiento y asegurarse que esta

incidencia se mantiene dentro de unos estandares aceptados
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Una vez establecidos los criterios de calidad se tenia que abordar el disefio de los indicadores
para medir el cumplimiento de estos criterios tomando como referencia el protocolo de NE
formulado y editado por la comisién de NE del centro®. Debido a que los indicadores de calidad
pueden tener diferente especificidad y sensibilidad se considero necesario disponer de mas de
un indicador por cada criterio. La definicién de los criterios de calidad en NE y de los
indicadores correspondientes ha estado objeto de revision por parte de la propia Sociedad
Espafniola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) quien ha establecido unos estandares de practica

. L. oo - 1109,111
profesional en el campo de la nutricidn artificial™ " ".

Para ello se debe realizar una revision bibliografica, recogida de informacion clave, consulta de
expertos y procedimientos de clasificaciéon, para obtener y recomendar indicadores de

seguridad del paciente portador de NED'**.

3.2.3.4.1. EVALUACION DE LOS PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

Ante la aparicidn de problemas posiblemente relacionados con los medicamentos, como son la
descompensacion diabética, vomitos, diarrea y estrefiimiento es el farmacéutico quien valora

si existe relacidon con el uso de algin medicamento o combinacién de medicamentos.

3.2.3.4.1.1. PRM DONDE SE PRODUCE UN ERROR DE MEDICACION (EM) RELACIONADO CON

LA ADMINISTRACION

Para detectar si se ha producido o no error en la administracion de cada uno de los
medicamentos que recibe el paciente se controlan 13 aspectos diferentes segun lo propuesto

110

por el Grupo de trabajo Ruiz Jarabo, 2000°"" (ver control de registro de datos en el anexo 1). Si

uno de ellos se considera incorrecto habremos detectado un problema relacionado con la

medicacién (PRM).

En aquellos pacientes en los que el equipo descubre errores relacionados con la administracion

de medicamentos se valora si dicho error ha tenido alguna consecuencia en forma de:

‘/Obstruccién de la sonda

‘/Diarrea por hiperosmolaridad
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‘/Fracaso terapéutico o toxicidad medicamentosa. Se prestara especial atencién a las
consecuencias de triturar comprimidos de liberacién prolongada o de afadir

medicamentos a la nutricién

En cualquier caso se toman las medidas necesarias para evitar que el error se siga

produciendo.

3.2.3.4.1.2. PRM DONDE SE PRODUCE UN ERROR DE MEDICACION (EM) RELACIONADO CON
LA PRESCRIPCION

Tras registrar la medicacién que esta tomando el paciente el farmacéutico valorara si existe
alguno de los siguientes PRM donde se produce un error de medicacion relacionado con la

prescripcion:

* Administraciéon de dos o mas medicamentos con el mismo principio activo o con
principios activos que tienen la misma indicacién (duplicidad terapéutica).

* Uso de jarabes azucarados en pacientes diabéticos.

* Posibilidad de interacciones clinicamente significativas segin la Guia de Interacciones

medicamentosas de la SEFH™'*:

v"Quinolonas con antidcidos, compuestos de magnesio y /o sales de hierro.
v" Antibidticos macrdlidos con medicamentos de estrecho margen terapéutico
(antiepilépticos, acenocumarol, teofilina, digoxina, ciclosporina).

v" Antidiabético con corticoides.

En aquellos pacientes en los que el equipo investigador descubra algun error relacionado con
la prescripcion de medicamentos o la existencia de una interaccién potencial entre
medicamentos la situacion se pondrad en conocimiento del médico responsable. El equipo

investigador valorara si ha tenido alguna consecuencia sobre el paciente.

3.2.3.4.1.3. PRM DONDE SE PRODUCE UNA REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM)

En aquellos pacientes en los que el equipo investigador descubra alguna RAM se registrard
como un PRM y el equipo investigador valorard si ha tenido alguna consecuencia sobre el

paciente.
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3.3. VARIABLES
3.3.1. VARIABLES QUE DESCRIBEN LA POBLACION DE ESTUDIO

3.3.1.1. VARIABLES DEMOGRAFICAS

* Edad (afios)

* Sexo (h/m)

3.3.1.2. VARIABLES NUTRICIONALES

Talla (cm)

*  Peso (kg)

*  Pliegue cutaneo del triceps (mm)

*  Perimetro braquial (cm)

s IMC (kg/m?)

*  Diagnéstico que motiva la NED

* Tipo de sonda: nasogastrica, gastrostomia, yeyunostomia
*  Valor energético de la NE (Kcal/dia)

*  Valor proteico de la NE (gProt/dia)

*  Presencia de fibra en la NE (si/no)

*  Volumen de NE (ml/24 horas)

3.3.1.3. VARIABLES QUE MIDEN EL ESTADO NUTRICIONAL DE LOS PACIENTES Y LA DURACION
DEL TRATAMIENTO CON NED

*  Albumina (mg/L) inicial al tratamiento con NE (realizada al inicio del estudio o en el

primer control nutricional realizado)

*  Albumina (mg/L) posterior al tratamiento con NE (realizada al finalizar el estudio o en

el control previo a su alta por mejoria o exitus)

*  Prealbumina (mg/L) inicial al tratamiento con NE (realizada al inicio del estudio o en

el primer control nutricional realizado)
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*  Prealbumina (mg/L) posterior al tratamiento con NE (realizada al finalizar el estudio o

en el control previo a su alta por mejoria o exitus)
*  Fechadeinicio del estudio
*  Fecha fin del estudio
*  Duracion del seguimiento del estudio (dias)
*  Fin de la NE (por mejoria, por exitus)
. Exitus

*  Duracion de la NE por paciente en dias

3.3.2. VARIABLES QUE DESCRIBEN EL FENOMENO DE ESTUDIO

3.3.2.1. VARIABLES RELACIONADAS CON LA MEDICACION

* Cuando toman el agua (antes/después)

* Selavala sonda antes y después de administrar la medicacidn (si/no)
* Numero de farmacos prescritos

* Se trituran los farmacos por separado

¢ Se administran dos o mas farmacos con la misma actividad farmacoldgica o principio

activo
* Posibilidad de interacciones clinicamente significativas
* Presencia de PRM
* Descompensacion diabética
* Complicaciones gastrointestinales atribuibles al medicamento
* RAM
* Numero de PRM
*  Error de medicacidn
* Tipos de PRM
* Tipode EM 1 (obstruccion)
* Tipo de EM 2 (diarreas)
* Tipo de EM 3 (fracaso terapéutico o toxicidad)

* Consecuencias del EM
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3.3.2.2. VARIABLES QUE MIDEN LA DEMANDA ASISTENCIAL

* NUmero de visitas programadas/paciente

* NUmero de visitas urgentes/paciente

* Numero de visitas urgentes relacionadas con el acceso

* Numero de visitas urgentes por obstruccién

* Numero de visitas urgentes para solucionar otras complicaciones

* Numero visitas programadas/mes, nimero de visitas urgentes/mes, nimero de

visitas por obstruccion/mes

3.4. TRATAMIENTO ESTADISTICO

3.4.1. NUMERO DE PACIENTES Y JUSTIFICACION DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Es necesario determinar el tamafio muestral de nuestro estudio epidemioldgico para la
ejecucion del mismo. En nuestro estudio se pretenden determinar parametros, es decir, hacer
inferencias a valores poblacionales (proporciones, medias) a partir de una muestra. Si

deseamos estimar una proporcién debemos saber:

a) El nivel de confianza o seguridad (1-a). El nivel de confianza prefijado da lugar a un

coeficiente (Z,). Para una seguridad del 95%=1,96.
b) La precision (d) que deseamos para nuestro estudio sera de un 10 %

c) Una idea del valor aproximado del parametro que queremos medir (en este caso una
proporcion). Esta idea se obtiene de la bibliografia, proporcién de PRM, en estudios
previos. Por lo tanto la proporcion esperada (p) segun los estudios realizados sobre
PRM es de un 10 %, nosotros consideramos que por tratarse de pacientes que
Unicamente pueden tomar los farmacos a través de la sonda la proporcidon esperada

en esta poblacion de estudio sera de un 30%.

Entonces aplicando la formula estadistica siguiente, el tamafno de nuestra poblacion de estudio

deberia ser de 80 pacientes.

Donde, Z,=1.96, p=0.3 (30%), q=1-p=1-0,3, d=0,1 (10%)

_Zi*p*q
d2

b
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3.4.2.

REGISTRO DE LOS DATOS

El registro de todos los pardmetros necesarios para obtener las variables del estudio se efectud

en soporte papel en cada una de las visitas realizadas a los pacientes con NED (Anexo 1). Estos

datos fueron introducidos en una hoja Excel de calculo para guardarlos en soporte informatico

y proceder posteriormente al andlisis estadistico con el programa SPSS.

3.4.3. ANALISIS ESTADISTICO

3.4.3.1. DESCRIPTIVAS RELACIONADAS CON LA POBLACION DE ESTUDIO

3.4.3.1.1. DE LAS VARIABLES DEMOGRAFICAS Y NUTRICIONALES:

v

3.4.3.1.2.

Edad, talla, peso, PCT, PB, IMC, volumen de NE: se calcula la media, mediana, moda,

rango, minimo, maximo y percentiles

Sexo, tipo de sonda, diagndstico que motiva la NE, valor energético de NE, valor

proteico de la NE, fibra de la NE: se calcula la frecuencia y el porcentaje.

DE LAS VARIABLES QUE MIDEN EL ESTADO NUTRICIONAL DE LOS PACIENTES Y LA
DURACION DEL TRATAMIENTO CON NED

AlbUmina inicial al tratamiento con NE, albumina posterior al tratamiento con NE,
prealbumina inicial al tratamiento con NE, prealbimina posterior al tratamiento con
NE, variacidn entre albumina inicial y posterior, duracion del seguimiento del estudio

en dias: se calcula media, mediana, moda, rango minimo, maximo y percentiles.

Inicio seguimiento del estudio, mejoria en funcidn de la albumina, fin de la NE por

mejoria, exitus: se calcula la frecuencia y el porcentaje.

3.4.3.2. DESCRIPTIVAS RELACIONADAS CON EL FENOMENO DE ESTUDIO

3.4.3.2.1. DE LAS VARIABLES RELACIONADAS CON LA ADMINISTRACION DE FARMACOS:

v

Cuando toman el agua, se lava la sonda antes y después de administrar la
medicacion, nimero de farmacos prescritos, se trituran los farmacos por separado,
se administran dos o mdas farmacos con el mismo principio activo o actividad
farmacoldgica, posibilidad de interacciones clinicamente significativas,

descompensacion diabética: se calcula la frecuencia y el porcentaje.
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3.4.3.2.2.

3.4.3.2.3.

v

DE LAS VARIABLES QUE MIDEN LOS PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS
MEDICAMENTOS:

Incidencia acumulada de PRM en paciente, nimero de PRM por paciente, nimero de
PRM por paciente, incidencia acumulada de EM, incidencia acumulada de RAM,
incidencia acumulada de toxicidad relacionada con los PRM (consecuencias), tipo de
EM 1 - obstruccion de la sonda - e incidencia acumulada, tipo de EM 2 - diarreas - e
incidencia acumulada, tipo de EM 3 - fracaso terapéutico o toxicidad — e incidencia

acumulada, consecuencias del EM: se calcula la frecuencia y el porcentaje.

DE LAS VARIABLES QUE MIDEN LA DEMANDA ASISTENCIAL:

Numero de visitas programadas/paciente, nimero de visitas urgentes/pacientes,
numero de visitas urgentes relacionadas con el acceso, nimero de visitas urgentes
para solucionar complicaciones por obstrucciéon, nimero de visitas urgentes para

solucionar otras complicaciones: se calcula la frecuencia y el porcentaje.

Numero de visitas programadas/paciente y mes de tratamiento, nimero de visitas
urgentes/paciente y mes de tratamiento, nimero de visitas urgentes para solucionar
complicaciones por obstruccidon y mes de tratamiento: se calcula media, mediana,

moda, rango minimo, maximo y percentiles.

3.4.3.3. ANALISIS BIVARIANTE

Valoracion nutricional antes y después de recibir la NE en funcion de la albuminay
prealbumina

Exitus en el grupo con PRM versus exitus en el grupo sin PRM

Visitas urgentes/mes en grupo con PRM versus visitas urgentes/mes en grupo sin
PRM

Evaluacién nutricional en funcién de PRM

Mejoria en el grupo de pacientes con PRM versus el grupo de pacientes sin PRM

Numero de farmacos prescritos versus PRM

La comparacion entre los distintos subgrupos se realizé entre variables discretas con el test de

chi-cuadrado y entre variables continuas mediante el test no paramétrico de Mann-Whitney.

64



Material y métodos

3.4.3.4. ANALISIS NULTIVARIANTE

Para el calculo de factores de riesgo de desarrollar PRM se realizaron 2 tipos de modelos
nultivariantes utilizando las variables recogidas en el estudio:
- Regresién logistica multiple. Con sistema de seleccién automatica de variables por
pasos. Se exprean los Odds ratios (OR) y sus intervalos de confianza del 95 %.
- Modelo de arbol de clasificacion tipo CART (Classification and Regression Tree) con
sistema automatico de seleccion de variables y puntos de corte para las variables

continuas y validacion cruzada. Programa Answer Tree (médulo de SPSS).

La valoracién de los modelos se realizé mediante la construccion de las curvas ROC (area bajo

la curva y su intervalo de confianza al 95 %).

3.4.3.5. ANALISIS DE SUPERVIVENCIA

Para valorar la importancia de las variables de estudio en la mortalidad se efectué un analisis

de supervivencia (Kaplan-Meier con comparacion de factores mediante Log-Rank).

3.5. CONSIDERACIONES ETICAS

El Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida no dispone de un CODIGO DE BUENAS
PRACTICAS CIENTIFICAS oficialmente aprobado pero si que existe un Cédigo Etico en el que se
hace referencia a la investigacion y donde se explicita el compromiso de realizar investigacion

clinica respetando la Declaracion de Helsinki y las Normas de Buena Practica Clinica.

El protocolo de investigacion, como texto escrito del estudio que se propone y en sus
apartados correspondientes, no presenta ninguna parte secreta y se sigue fielmente. Cualquier
pregunta de busqueda adicional o complementaria al proyecto ya presentado obliga a una

redaccion por escrito del correspondiente protocolo de investigacion.

Aun que no se realice ninguna intervencién experimental sobre los pacientes y dado que es un
estudio observacional de la practica clinica habitual consideramos que es necesario pedir un
consentimiento informado (Cl) a los pacientes objeto de estudio. En el anexo 2 se recoge el

modelo del Cl seguido en el presente estudio.
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Al mismo tiempo y teniendo en cuenta que nuestro protocolo comporta la utilizacién de
ficheros informatizados y la utilizacién de bases de datos con informacién de personas, nos
comprometemos a garantizar la confidencialidad y seguir la normativa vigente sobre registro

de bases de datos.

En las hojas de recogida de datos no informatizadas no figurara informacion que permita
identificar a los pacientes. De todas formas a estas hojas solo tienen acceso los miembros del

equipo investigador.
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Resultados

4.1. ANALISIS DESCRIPTIVO

4.1.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES

Caracteristicas demograficas segin grupo de estudio. Los resultados se expresan en la tabla

11.

Tabla 11. Caracteristicas demograficas segun grupo de estudio (79 pacientes).

EXITUS

(n=38)
Edad (afios) 73 (61-83) 78 (64-86) 69 (55-82) 0,048
Sexo (% hombre) 53,2 52,6 53,7 0,927
Diagnostico (%)
Neoplasico n=22 27,8 28,9 26,8 0,834
Neurolégico n=57 72,2 71,1 73,2
IMC (Kg/m?) 21,5 (19,4-23,8) 21,2 (19,3-24,7) 21,5 (19,8-21,5) 0,977
PCT (mm) 12,5( 9,2-19,0) 11,5( 9,1-24,7) 14,0 ( 9,8-19,1) 0,321
PB (cm) 25,1 (22,0-27,0) 24,6 (22,4-26,6) 26,0 (21,0-29,0) 0,435
Desnutricion (%) 31,6 36,8 26,8 0,339
Previa (%)
Inicio 53,2 57,9 48,8 0,657
<=6 meses 25,3 21,1 29,3
> 6 meses 21,5 21,1 22,0
Exitus (%) 48,1

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico
de Mann-Whitney. IMC: indice de masa corporal. PCT: pliegue cutaneo del triceps. PB: perimetro del brazo. Previa:
Situacion del paciente al comienzo del periodo de estudio segtn tiempo de nutricién enteral domiciliaria.

Los pacientes tienen una media de 73 afios, en igual proporcién hombres que mujeres, el
diagndstico mayoritario, un 72,2%, es enfermedad neuroldgica frente a un 27,8% de
enfermedad neoplasica. Un 31,6% de los pacientes estan desnutridos y mas de la mitad inician
la NE al comienzo del periodo de estudio. Un 48,1% de los pacientes fallecen, lo que refleja una

alta mortalidad.

Caracteristicas demograficas segun grupo diagndstico. Los resultados se expresan en la tabla

12.
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Tabla 12. Caracteristicas demograficas segun grupo diagndstico.

NEOPLASICOS

NEUROLOGICOS

(n=22) (n=57) P

Edad (afios) 66 (56-80) 75 (63-84) 0,068
Sexo, hombre (%) 40,5 59,5 0,008
IMC (Kg/m?) 21,8 (20,3-22,6) 21,4 (19,1-24,7) 0,600
PCT (mm) 10,5 ( 8,2-13,6) 14,2 (10,0-19,6) 0,018
PB (cm) 25,8 (22,8-26,6) 25,0 (22,0-27,5) 0,852
Desnutricion (%) 18,2 36,8 0,110
Previa (%)

Inicio 40,9 57,9 0,036

<= 6 meses 45,5 17,5

> 6 meses 13,6 24,6
Exitus (%) 50,0 47,4 0,834

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de
Mann-Whitney. IMC: indice de masa corporal. PCT: pliegue cuténeo del triceps. PB: perimetro del brazo. Previa: Situacién
del paciente al comienzo del periodo de estudio segin tiempo de nutricion enteral domiciliaria.

Se observa que hay un porcentaje mayor de hombres con enfermedad neurolégica que con
enfermedad neoplasica. Existen diferencias significativas en cuanto al PCT de los pacientes con
diagndstico neopldsico frente a los pacientes con diagndstico neuroldgico. Los pacientes con
diagndstico neoplasico tienen un pliegue cutaneo del triceps menor pero no hay diferencias en los
valores del IMC y del PB.

También existen diferencias significativas en cuanto al inicio de la NE, hay una mayor proporcion de
pacientes con diagndstico neuroldgico que inician la NE al comienzo del periodo de estudio.
Clasificacion de los pacientes segun dos grupos de diagndstico. Los resultados se expresan en la

figura 3.
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Figura 3. Clasificacidn de los pacientes segun dos grupos de diagndstico.
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Del total de los pacientes del estudio hay 57 con diagndstico Neuroldgico incluye: en su mayoria
demencia, después enfermedad neurodegenerativa y accidente cerebrovascular; y un total de 22
pacientes con diagnodstico Neoplasico incluye: en su mayoria neoplasia de cabeza y cuello, seguido

de neoplasia de esdfago y otros (que son pacientes con dificultades en la ingesta).

Clasificacion de los pacientes segun el estado de NED al iniciar el periodo de estudio. Los

resultados se expresan en la figura 4.
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Figura 4. Estado de la NED de los pacientes al iniciar el periodo de estudio frente a dos grupos de estudio.

En la figura 4 se observa que cuando se inicia el estudio existen 42 pacientes que inician en ese
momento la NED, de los cuales 22 seran exitus, 20 pacientes llevan menos de 6 meses con
NED, de los que 8 serdn exitus y 17 pacientes llevan mas de 6 meses con NED y 8 seran exitus.

La poblacidn tiene una renovacién-exitus constante.

Clasificacion de los pacientes segun el estado de NED al iniciar el periodo de estudio y

diagnostico. Los resultados se expresan en la figura 5.
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Figura 5. Estado de la NED de los pacientes al iniciar el periodo de estudio frente a los dos grupos de diagnéstico.

En la figura 5 se observa que al comparar el nimero de pacientes con diagndstico neurolégico
frente al nimero de pacientes con diagndstico neoplasico en funcion del tiempo que lleva el
paciente con NED (previa) el diagndstico neuroldgico es mayoritario frente al neopldsico

cuando los pacientes llevan mas de 6 meses con NED.

4.1.2. CARACTERISTICAS DE LA NED

4.1.2.1. CARACTERISTICAS DE LA NED SEGUN GRUPO DE ESTUDIO.

Caracteristicas de la NED segun grupo de estudio. Los resultados se expresan en la tabla 13.

Tabla 13. Caracteristicas de le NED segun grupo de estudio.

EXITUS

(n=38)

Tipo de sonda (%)
Nasogastrica n=48 60,8 68,4 53,7 0,384
Gastrostomia n=29 36,7 28,9 43,9
Yeyunostomia n=2 2,5 2,4 2,6

Valor energético
Normocaldrica n=59 74,7 71,1 78,0 0,475
Hipercalérica n=20 25,3 28,9 22

Valor proteico
Hipoproteica n=1 1,3 2,6 0 0,501
Normoproteica n=71 89,9 86,8 92,7
Hiperproteica n=7 8,9 10,5 7,3

Fibra (%) 50,6 44,7 56,1 0,313

Volumen (litros) 1,5(1,5-1,8) 1,5(1,0-1,5) 1,5(1,2-1,5) | 0,356

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de

Mann-Whitney.
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En cuanto a las caracteristicas de la NED segun el grupo de estudio no existen diferencias
significativas pero se aprecia que mas de la mitad de los pacientes son portadores de una
sonda nasogastrica, tres cuartas partes de una dieta normocaldrica y un 80% de una dieta

normoproteica y el 50% con fibra.

4.1.2.2. CARACTERISTICAS DE LA NED SEGUN GRUPO DE DIAGNOSTICO.

Caracteristicas de la NED segun grupo diagndstico. Los resultados se expresan en la tabla 14.

Tabla 14. Caracteristicas de la NED segln grupo diagndstico.

NEOPLASICOS NEUROLOGICOS

(n=22) (n=57)

Tipo de sonda (%)

Nasogastrica n=48 50,0 64,9 0,426
Gastrostomia n=29 45,5 33,3

Yeyunostomia n=2 4,5 1,8

Valor energético

Normocaldrica n=59 68,2 77,2 0,409
Hipercalérica n=20 31,8 22,8

Valor proteico

Hipoproteica n=1 0,0 1,8 0,822
Normoproteica n=71 90,9 89,5

Hiperproteica n=7 9,1 8,8

Fibra (%) 54,5 49,1 0,666
Volumen (litros) 1,5(1,4-1,6) 1,5(1,0-1,5) 0,038

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de
Mann-Whitney.

Los pacientes con enfermedad neuroldgica reciben un menor aporte de volumen de NE que los
pacientes con enfermedad neoplasica que suelen ser mas jovenes, estar mas desnutridos y por

tanto presentar mas necesidades nutricionales.

4.1.3. CARACTERISTICAS DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

4.1.3.1. FARMACOS Y ADMINISTRACION SEGUN GRUPO DE ESTUDIO.

Caracteristicas del tratamiento farmacoldgico que reciben los pacientes con NED segun grupo

de estudio. Los resultados se expresan en la tabla 15.
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Tabla 15. Farmacos y administracidn segun grupo de estudio.

TOTAL EXITUS
(n=79) (n =38)
Numero farmacos 6 (4-7) 6(3-6) 6 (4-8) 0,247
> 3 farmacos (%) 77,2 71,1 82,9 0,209
Toma de agua (%) 0,932
Entre tomas n=5 6,3 5,3 7,3
Junto medicacion n=2 2,5 2,6 2,4
Protocolo n=72 91,1 92,1 90,2
Lavar sonda (%) 94,9 97,4 92,7 0,343
Triturar farmacos (%) 86,1 84,2 87,8 0,645

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de
Mann-Whitney.

Los pacientes toman una mediana de 6 farmacos, (X + DE de 5,7 * 3), una tercera parte toma

mas de tres farmacos y el 90 % sigue el protocolo de toma de agua y el 86% tritura los

farmacos.

Clasificacion de los pacientes segin el nimero de farmacos prescritos. Los resultados se

expresan en la figura 6.
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Figura 6. Frecuencia con la que aparecen en los pacientes un mismo nimero de farmacos prescritos.
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En la figura 6 se representan en un diagrama de barras el nimero de farmacos prescritos en
funcion de la frecuencia con la que aparecen en los pacientes, es decir, la mayor frecuencia se

encuentra en 17 pacientes con 6 farmacos prescritos.

En nuestra poblacion de estudio los 10 farmacos mas prescritos son los siguientes: amoxicilina/
acido clavulanico, en 15 pacientes, paracetamol en 13 pacientes, heparina en 12 pacientes,
omeprazol en 10 pacientes, lactulosa en 10 pacientes, Acido Acetilsalicilico en 8 pacientes,

lorazepam en 6 pacientes y acido valproico en 6 pacientes.

Tabla 16. Los 10 farmacos mas prescritos. Nimero de pacientes con farmaco.

Amoxicilina-Clavulanico 5
Paracetamol 13
Heparina BPM 12
Omeprazol 10
Lactulosa 10
Ciprofloxacino 10
Almagato 8
Acido Acetilsalicilico (AAS) 8
6
Lorazepan
PN . 6
Acido Valproico

De los diferentes grupos de farmacos prescritos, podemos comparar dentro del mismo
grupo los farmacos prescritos en enfermedad neuroldgica frente a los prescritos en
enfermedad neoplasica. Observamos, con una cierta ldgica, que en enfermedad
neuroldgica se prescriben mas farmacos de todos los grupos que en enfermedad

neopldsica, como se ve en la siguiente figura.
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Figura 7. Grupos de farmacos. Ordenados segin nimero de prescripciones.

4.1.3.2. FARMACOS Y ADMINISTRACION FRENTE LOS DOS GRUPOS DE DIAGNOSTICO QUE
ENGLOBAN AL CONJUNTO DE PACIENTES, NEOPLASICOS Y NEUROLOGICOS.

Caracteristicas del tratamiento farmacoldgico que reciben los pacientes con NED frente los dos
grupos de diagndstico que engloban al conjunto de pacientes, neopldsicos y neuroldgicos. Los

resultados se expresan en la tabla 17.

Tabla 17. Farmacos y preparacién de la medicacion segun diagndstico.

NEOPLASICOS NEUROLOGICOS
(n=22) (n=57)

Numero farmacos 6 (4-8) 5(3-7) 0,231
> 3 farmacos (%) 86,4 73,7 0,228
Toma de agua (%) 0,015

Entre tomas n=5 13,6 3,5

Junto medicacion n=2 9,1 0,0

Protocolo n=72 77,3 96,5
Lavar sonda (%) 90,9 96,5 0,310
Triturar farmacos (%) 81,8 87,7 0,497

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de
Mann-Whitney.
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Se puede apreciar que existen diferencias significativas en el protocolo de toma de agua entre

los pacientes neurolégicos y los pacientes neoplasicos.

Caracteristicas de la forma de administrar la medicacidon y nimero de farmacos prescritos. Los

resultados se expresan en la figura 8.
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Figura 8. NUumero de farmacos prescritos y forma de administrar la medicacion.

En esta figura se dividen los pacientes segun si tienen farmacos prescritos o no; en caso
afirmativo se dividen tres grupos, pacientes con un farmaco prescrito, pacientes con 2 o 3
farmacos prescritos y pacientes con mas de tres farmacos prescritos. Y a continuacion los
pacientes que toman mas de un farmaco se dividen en distintos grupos segun la forma de

administrar la medicacion.
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4.2. ANALISIS DE COMPLICACIONES

4.2.1. TIPO DE COMPLICACIONES / INTERACCIONES

Descripcion de las posibles interacciones clinicamente significativas segun base de datos Bot

Plus. Los resultados se expresan en la figura 9.
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Figura 9. Posibles interacciones clinicamente significativas.
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Resultados

En la figura de resultados 9 se clasifican las posibles interacciones clinicamente significativas
gue nos encontramos en el estudio. Existen 10 casos en los que se produce una interaccién de
la medicacion con la NE. Se dan 5 casos en los que la crema de magnesia interacciona con otro
tipo de medicacién. Existen 3 casos en los que hay la posibilidad de que el antiepiléptico Acido
Valproico potencie el efecto depresor del ansiolitico diazepam y clonazepam. Existen 2 casos
en los que se administra digoxina (cardiotdnico digitdlico de estrecho margen terapéutico que
obliga a individualizar la dosis y controlar niveles plasmaticos y vigilar la potasemia), junto con
otros farmacos, pudiéndose producir un riesgo de toxicidad. Existen 5 casos de interacciones

variadas.
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Figura 10. Numero de interacciones segun diagndstico.

En la figura 10, se clasifican las interacciones siguiendo la base de datos Lexi y se separan
segun el diagnostico del paciente. Se aprecia que presentan, de forma general, un mayor
numero de interacciones los pacientes con diagndstico neurolégico que los pacientes con

diagndstico neopldsico porque al tomar mas farmacos tienen un factor de riesgo mayor.
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Figura 11. Clasificacion de interacciones segun diagnéstico.
IntA: No se conoce interaccidn, IntB: No accidon necesaria, IntC: Monitorizar terapia, IntD: Considerar modificar terapia y IntX:
Evitar combinacion.

En la figura 11, se clasifican las interacciones siguiendo la base de datos Lexi y se separan
segun el tipo de interaccidn. Se aprecia que presentan interacciones mas importantes los

pacientes con diagndstico neuroldgico que los pacientes con diagndstico neoplasico.
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4.2.1.1. COMPLICACIONES SEGUN GRUPO DE ESTUDIO

Descripcion de las complicaciones durante la NED. Los resultados se expresan en la tabla 18.

Tabla 18. Complicaciones durante la NED (%).

EXITUS

(n=38)
PRM 59,5 50,0 68,3 0,098
EM 54,4 42,1 65,9 0,034
EM 1 (Obstruccion) 5,1 2,6 7,3 0,343
EM 2 (Diarrea) 13,9 7,9 19,5 0,136
EM 3 (Fracaso-toxicidad) 5,1 2,6 7,3 0,203
Consecuencia EM 16,5 13,2 19,5 0,249
RAM 15,2 10,5 19,5 0,266
Descompensacion diabética 6,3 5,3 7,3 0,708
Complicaciones gastrointestinales 40,5 31,6 48,8 0,120

Valores expresados como porcentaje (p) calculada con test de xz.

Se producen un 59,5% de PRM, 54,4 % de EM y 15,2% de RAM. Existe una diferencia
significativa en el numero de EM entre pacientes que fallecen y pacientes vivos. Los pacientes
vivos como seria de esperar van a presentar mas EM que los que fallecen por que van a

disponer de mas tiempo de exposicion al tratamiento farmacolégico.

Descripcion de la frecuencia con la que aparecen PRM. Los resultados se expresan en la figura

12.
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Figura 12. Frecuencia del nimero de PRM.
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La mayoria de los pacientes tienen algin PRM (un total de 46 pacientes). Pero el grupo

mayoritario 32 pacientes es el que no tiene ningin PRM.

Descripcion del porcentaje y nimero de pacientes que presentan PRM frente a los que no

presentan PRM. Los resultados se expresan en la figura 13.
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Figura 13. Porcentaje y numero de pacientes que presentan PRM respecto a los que no presentan PRM.

4.2.1.2. COMPLICACIONES SEGUN GRUPO DE DIAGNOSTICO

Descripcion de las complicaciones durante la NED segun el grupo de estudio. Los resultados se

expresan en la tabla 19.

Tabla 19. Complicaciones durante la NED segln grupo diagndstico (%).

NEOPLASICOS NEUROLOGICOS
PRM 59,1 59,6 0,964
EM 59,1 52,6 0,605
EM 1 (Obstruccion) 9,1 3,5 0,310
EM 2 (Diarrea) 4,5 17,5 0,135
EM 3 (Fracaso-toxicidad) 4,5 5,3 0,818
Consecuencia EM 9,1 19,3 0,547
RAM 0,0 21,1 0,019
Descompensacion diabética 9,1 5,3 0,531
Complicaciones gastrointestinales 40,9 40,4 0,964

Valores expresados como porcentaje (p) calculada con test de xz.
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Se observa que existe una diferencia significativa en cuanto al parametro RAM entre los
pacientes con enfermedad neoplasica y entre los pacientes con enfermedad neuroldgica. Esta

diferencia radica en la mayor administracion de antibidticos en los pacientes neurolégicos

4.2.2. PRM SEGUN EL PERFIL DEL PACIENTE

4.2.2.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS SEGUN PRESENCIA DE PRM

Descripcion de las caracteristicas demograficas segin presencia de PRM. Los resultados se

expresan en la tabla 20.

Tabla 20. Caracteristicas demograficas segun presencia de PRM.

Edad (afios) 69 (57-83) 78 (68-83) 0,141
Sexo, hombre (%) 57,4 46,9 0,355
IMC (Kg/m?) 22,0 (19,7-24,8) 21,1 (19,1-23,5) 0,297
PCT (mm) 12,5( 9,2-19,2) 12,5( 9,3-17,1) 0,593
PB (cm) 25,1 (21,9-27,2) 25,2 (23,2-27,2) 0,865
Desnutricion (%) 29,8 34,4 0,110
Previa (%)

Inicio 48,9 59,4 0,261

<=6 meses 31,9 15,6

> 6 meses 19,1 25,0
Exitus (%) 50,0 68,3 0,098

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(Z o test no paramétrico de Mann-
Whitney. IMC: indice de masa corporal. PCT: pliegue cutdneo del triceps. PB: perimetro del brazo. Previa: Situacion del paciente al
comienzo del periodo de estudio seglin tiempo de nutricion enteral domiciliaria.

No hay ninguna diferencia estadisticamente significativa para ningun parametro de ambos grupos.

4.2.2.2. CARACTERISTICAS DE LA NED SEGUN PRESENCIA DE PRM

Descripcion de las caracteristicas de la NE segun presencia de PRM. Los resultados se expresan

en la tabla 21.
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Tabla 21. Caracteristicas de la NED segln presencia de PRM.

PRM NO PRM
(n = 47) (n=32) P
Tipo de sonda (%)
Nasogastrica n=48 59,6 62,5 0,183
Gastrostomia n=29 40,4 31,3
Yeyunostomia n=2 0,0 6,3
Valor energético
Normocaldrica n=59 74,5 75,0 0,957
Hipercalérica n=20 25,5 25,0
Valor proteico
Hipoproteica n=1 0,0 3,1 0,293
Normoproteica n=71 93,6 84,4
Hiperproteica n=7 6,4 12,5
Fibra (%) 48,9 53,1 0,715
Volumen (litros) 1,5(1,2-1,5) 1,5(0,9-1,5) 0,028*

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no
paramétrico de Mann-Whitney.* Corresponde a una diferencia de medias de 1412 + 353 y de 1225 + 421
respectivamente.

Existe una diferencia significativa respecto al volumen de nutricidn, la presencia de PRM es

mayor en aquellos pacientes que reciben un mayor volumen de NE.

4.2.2.3. CARACTERISTICAS DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y DE LA ADMINISTRACION
DE LA MEDICACION SEGUN PRESENCIA DE PRM

Descripcion de las caracteristicas del tratamiento farmacoldgico y de la administracion de la

medicacidn segln presencia o no de PRM. Los resultados se expresan en la tabla 22.

Tabla 22. Farmacos y preparacion de la medicacion segun presencia PRM.

PRM NO PRM
(n=47) (n=32)
Numero farmacos 6 (4-8) 5(3-6) 0,060
> 3 farmacos (%) 85,1 65,6 0,043
Toma de agua (%)
Entre tomas n=5 4,3 9,4 0,625
Junto medicacion n=2 2,1 3,1
Protocolo n=72 93,6 87,5
Lavar sonda (%) 93,6 96,9 0,517
Triturar farmacos (%) 78,7 96,9 0,022

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no
paramétrico de Mann-Whitney.
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Los resultados nos indican que cuando se administran mas de tres farmacos es mayor la
presencia de PRM de forma significativa. Y que el principal PRM es la forma de administrar los

farmacos.

Descripcion de la presencia de PRM o no segun grupo de estudio y grupo de diagndstico. Los

resultados se expresan en la figura 14.
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Figura 14. Presencia de PRM o no segun grupo de estudio y grupo de diagnostico.

Existe una diferencia significativa entre el nimero de PRM entre vivos y fallecidos, ya que el
numero de PRM sera mayor en los pacientes vivos. No existe una diferencia significativa en

referencia a presentar un mayor nimero de PRM segun el diagndstico.

4.2.3. FACTORES DE RIESGO DE DESARROLLO DE PRM.

Descripcion de los factores de riesgo de presentar PRM. Los resultados se expresan en la tabla

23.

Tabla 23. Factores de riesgo de desarrollo de PRM (Regresion Logistica binaria). Estudio Univariante y Multivariante.

Variable UNIVARIANTE MULTIVARIANTE
OR (IC 95 %) OR (IC 95 %)

Edad menor de 75 aiios 3,1(1,2-7,8) 3,3(1,2 -9,2)

Volumen NED > 1200 cc/dia 2,0(1,1-5,2) NS

Mas de 3 farmacos 2,9(1,1-8,8) 3,5(1,1 -10,2)

Sélo incluidas las variables que alcanzan significacion estadistica (p < 0,05). NS: No significativo.
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Descripcion de la probabilidad de presentar PRM segun arbol CART. Los resultados se

expresan en la figura 15.

TODOS
n=79
59,5 %

<75 ANOS
n=40

> 75 ANOS
n=39
462 %

>3 FARMACOS

<3 FARMACOS >3 FARMACOS
n=28

53,6 %

<3 FARMACOS
n=11
273%

n=33
758 %

VOL 21200 cc
n=16
625 %

VOL < 1200 cc
n=12
417%

Figura 15. Arbol de clasificacién tipo CART. Utiliza 5 nodos terminales con probabilidades asignadas
de presentar PRM entre 27,3 % y 75,8 %.

Curvas ROC del modelo basado en Regresidn Logistica multiple y el basado en CART.

084
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°
1

o
-
1

' ABC ROC . ABC ROC
0,68 (0,56 — 0,80) 0,70 (0,58 — 0,82)
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1 - Especificidad
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Figura 16. Curvas ROC y Area bajo la Curva (ABC) del modelo de Regresion Logistica Multiple (A) y el arbol de
clasificacion tipo CART (B).

Segun los resultados expresados en la figura 16, la propiedad de discriminacion de si existe
PRM o no PRM, es aceptable con ABC ROC de alrededor 0,7.
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4.3. SEGUIMIENTO Y EVOLUCION
4.3.1. SEGUIMIENTO

4.3.1.1. SEGUIMIENTO SEGUN GRUPO DE ESTUDIO

Seguimiento de los pacientes segun grupo de estudio. Los resultados se expresan en la figura

17.

FIN NED POR MEJORIA

Sl
3/4%

NO

76/96%

Figura 17. Fin de NED por mejoria.

Como se observa, sélo hay tres pacientes que finalizan la NE por mejoria.

Seguimiento de los pacientes segun grupo de estudio. Los resultados se expresan en la tabla

24.

Tabla 24. Seguimiento durante NED.

EXITUS

(n=38)

Dias seguimiento 600 (334-600) 333 (131-470) 600 (600-600) 0,001
Numero visitas mes 1,18 (0,58-1,67) 1,15 (0,58-1,97) 1,18 (0,71-1,62) 0,652
Control Alb/Pralb (%) 74,7 71,1 78,0 0,475
Mejoria Alb (%) 65,9 68,4 63,6 0,747

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de Mann-Whitney.
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Se obtiene como resultado significativo que Ilevan mds dias de seguimiento los pacientes vivos

gue los que fallecen.

4.3.1.2. SEGUIMIENTO SEGUN GRUPO DE DIAGNOSTICO

Seguimiento de los pacientes segun grupo de diagndstico. Los resultados se expresan en la

tabla 25.

Tabla 25. Seguimiento durante NED segun grupo diagndstico.

NEOPLASICOS NEUROLOGICOS

(n=22) (n=57) P
Dias seguimiento 600 (281-600) 600 (357-600) 0,558
Numero visitas mes 0,94 (0,59-1,93) 1,23 (0,64-1,62) 0,780
Control Alb/Pralb (%) 81,8 71,9 0,365
Mejoria Alb (%) 80,0 57,7 0,147

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de )(2 o test no paramétrico de
Mann-Whitney.

Se observa que no existen diferencias significativas.

4.3.1.3. SEGUIMIENTO DURANTE NED SEGUN PRESENCIA DE PRM.

Descripcion de las caracteristicas de seguimiento durante la NED segun presencia de PRM. Los

resultados se expresan en la tabla 26.

Tabla 26. Seguimiento durante NED seguln presencia de PRM.

PRM NO PRM

(n = 47) (n=32) p
Dias seguimiento 600 (382-600) 530 (332-600) 0,332
Numero visitas mes 1,23 (0,65-1,72) 0,99 (0,58-1,60) 0,122
Control Alb/Pralb (%) 78,7 68,8 0,317
Mejoria Alb (%) 65,4 66,7 0,934

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test de ¥’ o test no paramétrico de

Mann-Whitney.

Descripcion del numero de visitas de control domiciliario por enfermeria en funcién de

presencia o no de PRM. Los resultados se expresan en la figura 18.
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90+
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Figura 18. Numero de visitas de control domiciliario por enfermeria en funcién de PRM

Se puede apreciar que cuantos mas PRM presenta el paciente mas visitas recibe por parte de

enfermeria.

4.3.2. EVOLUCION NUTRICIONAL EN FUNCION DE LA ALBUMINA Y PREALBUMINA.

Control nutricional en funcidn de la determinacidn de albimina segun grupo de diagnéstico.

Los resultados se expresan en la figura 19.
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Albimina

Porcentaje control
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|:| No control

Neoplasico Neurolégico

Figura 19. Control nutricional en funcion de la determinacién de albimina (control) segtin grupo de diagnostico.

Presentan un mayor control los pacientes neoplasicos que los neuroldgicos.

Evolucién nutricional en funcidn de la albumina segun el estado de NED al iniciar el periodo de

estudio. Los resultados se expresan en la figura 20.
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Figura 20. Evolucidn nutricional en funciéon de la albimina segun el estado de NED al iniciar el periodo de estudio.

Existe una cierta tendencia a que exista un mayor control de los pacientes que llevan mas

tiempo en NED.
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Evolucién nutricional en funcidn de la albimina y prealbimina. Los resultados en la figura 21.

— ] 7
3 \ Wl 7z

(s

ALB1 ALB 2 PREALB 1 PREALB 2

Figura 21. Evolucion nutricional en funcién de la albdmina y la prealbumina.

La albumina no mejora, mientras que la prealbimina mejora de forma significativa.
4.3.2.1. EVOLUCION NUTRICIONAL EN FUNCION DE LA ALBUMINA Y PREALBUMINA SEGUN
GRUPO DE ESTUDIO

Evolucién nutricional en funcién de la albimina y prealbimina durante la NED (estado de NED

al iniciar el periodo de estudio y sequimiento). Los resultados se expresan en la tabla 27.

Tabla 27. Cifras Albumina y Prealbimina durante NED (estado de NED al iniciar el periodo de estudio y
seguimiento).(n = 59).

EXITUS

(n=27)
Albumina
Previa 3,40 (3,10-4,00) 3,40 (3,10-4,10) 3,50 (3,10-3,90) 0,933
Seguimiento 3,60 (3,30-3,90) 3,60 (3,20-3,90) 3,65 (3,30-4,12) 0,577
Prealbumina
Previa 0,17 (0,14-0,24) 0,18 (0,15-0,24) 0,17 (0,13-0,23) 0,321
Seguimiento 0,22 (0,18-0,27) 0,26 (0,19-0,22) 0,20 (0,16-0,23) 0,092

Valores expresados como porcentaje o mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test no paramétrico de Mann-Whitney.
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En cuanto a la albumina no hay diferencias entre pacientes vivos y fallecidos, ni al inicio
(previa) ni tampoco en el seguimiento de ambos grupos. Los niveles de prealbumina tampoco

muestran diferencias estadisticamente significativas ni al inicio (previa) ni en el seguimiento.

4.3.2.2. EVOLUCION NUTRICIONAL EN FUNCION DE LA ALBUMINA Y PREALBUMINA SEGUN

GRUPO DE DIAGNOSTICO

Evolucién nutricional en funcién de la albumina y prealbimina segln grupo de diagnéstico. Los

resultados se expresan en la tabla 28.

Tabla 28. Cifras de Albdimina y Prealbimina durante NED (estado de NED al iniciar el periodo de estudio y
seguimiento).(n = 59). Segun grupo diagndstico.

NEOPLASICOS | NEUROLOGICOS
(n=18) (n=41)

Albimina

Previa 3,40 (2,90-3,90) 3,50 (3,15-4,00) 0,783

Seguimiento 3,70 (3,40-3,90) 3,60 (3,15-4,05) 0,590
Prealbimina

Previa 0,16 (0,13-0,24) 0,19 (0,15-0,23) 0,646

Seguimiento 0,23 (0,18-0,28) 0,22 (0,14-0,26) 0,555

Valores expresados como porcentaje 0 mediana (rango intercuartil). (p) calculada con test no paramétrico de Mann-
Whitney.

Tampoco existen diferencias significativas en lo valores de la albumina y prealbumina entre

pacientes neoplasicos y neuroldgicos ni al inicio ni en el seguimiento.

Evolucién nutricional en funcién de la albumina segun grupo de estudio y segun grupo de

diagnéstico. Los resultados se expresan en la figura 22.
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Figura 22. Evolucién nutricional en funcién de la albumina segun grupo de estudio y grupo de diagnostico.

Se observa un aumento de la albumina tanto en el grupo de estudio como en el grupo de

diagnéstico.

Evolucién nutricional en funcion de la prealbimina seguin grupo de estudio y segln grupo de

diagndstico. Los resultados se expresan en la figura 23.
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Figura 23. Evolucion nutricional en funcion de la prealbimina segun grupo de estudio y grupo de diagndstico.

En los pacientes vivos los valores de prealbimina tienden a mejorar y en los pacientes que fallecen

los valores de prealbimina también mejoran de forma significativa.
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4.3.3. ANALISIS DE SUPERVIVENCIA

Supervivencia de la poblacidn de estudio. Los resultados se expresan en la figura 24.

no si

38/48% 41/ 52%

Figura 24. Supervivencia nimero y porcentaje.

En la poblacién de estudio hay un elevado porcentaje de exitus, un 48%, frente a una

supervivencia de un 52%.

Supervivencia de la poblacion de estudio en meses. Los resultados se expresan en la figura 25.

1,0
81
61
B Supervivencia
4 ; - - ;
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MESES

Figura 25. Supervivencia en meses.
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Se obtiene una tasa de exitus progresiva a lo largo del seguimiento.

Supervivencia de la poblacidn de estudio en funcién del sexo y grupo de estudio. Los

resultados se expresan en la figura 26.

Log Rank = 0,392 Log Rank = 0,986

6 SEXO

? Homb @ Neuroldgico

2 Mujer o Neoplésico

4 4
0 5 10 15 ol 2 0 5 10 15 o0l 2

Figura 26. Supervivencia frente sexo y grupo de diagnéstico.

Se obtiene una tasa de exitus progresiva en funcién del sexo y diagndstico pero no hay

diferencia en la curva de supervivencia segin sexo o diagnéstico.

Supervivencia de la poblacién de estudio en funcién del comienzo de la NED y de la presencia

de PRM en la figura 27.

Log Rank = 0,917 Log Rank = 0,392
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Figura 27. Supervivencia frente previa y PRM.
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Se obtiene una tasa de supervivencia progresiva en funcién del comienzo de la NE y de la

presencia de PRM (sin diferencias significativas).

Se realizé el estudio de supervivencia diferenciando por el resto de las variables analizadas
(resultados no mostrados) y no se encontré diferencias significativas en la evolucion de la
mortalidad en ningun caso.
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4.4. ANALISIS DE CALIDAD. PROPUESTA DE INDICADORES

4.4.1. INDICADORES DE ESTRUCTURA

En la propuesta de indicadores de estructura se definen:

1. Las caracteristicas y requisitos que deben tener los integrantes del equipo
multidisciplinar. La medida seran los integrantes del equipo, se mide la estructura del
equipo multidisciplinar y se valora que el equipo esté formado por diferentes
profesionales de distintas especialidades, siendo el estandar que el equipo contenga un
médico especialista en nutricién, un farmacéutico especialista en nutricion y un diplomado
en enfermeria especialista en nutricion.

2. El namero de pacientes a los que se ha realizado un seguimiento.

3. Laduracion de los pacientes en el estudio. La medida seran los meses promedio de
seguimiento, se mide el nimero de pacientes estables, siendo el estandar un seguimiento
mayor de 6 meses ya que para que la prescripcion sea correcta, el paciente candidato a
recibir NED tiene que recibir un tratamiento de NED como minimo durante unos 6 meses.

4. Larotacion de pacientes, la medida seran los nuevos pacientes que se incorporan y se
mide la relacién de exitus respecto a pacientes de nueva incorporacion, siendo el estandar

la relacién 1:1.

Tabla 29. Indicadores de estructura.

ESTRUCTURA

. Medida éQué mide? Valor en nuestro Estandar
Indicador :
estudio
Integrantes Estructura del Multidisciplinar Multidisciplinar
del equipo equipo
Composicién del equipo Nutricion
Farmacia
Enfermeria
Numero pacientes Ndmero Numero 79 100 £ 20
seguidos pacientes pacientes
.. Meses Pacientes 600 dias de > 6 meses
Duraciéon . . .
. promedio de estables promedio (180 dias)
de pacientes -
seguimiento
Rotacién pacientes Nuevos Relaciéon muertos 50 % nuevos Relacion
P pacientes / nueva 50 % muertos 1:1
incorporan incorporacion
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4.4.2. INDICADORES DE PROCESO

En la propuesta de indicadores de proceso se define:

1. La valoracion nutricional previa. La medida es el porcentaje de pacientes con
valoracidén previa, se mide la incorporacion con valoracion.
2. En cuanto a la nutricidn coherente y ajustada, se definen los siguientes indicadores de
proceso:
* Lavia de administracidn, la medida es el porcentaje de vias mas estables y se
mide a través del tipo de via.
* Elaporte de calorias, la medida es el aporte segun calorias, se mide si el aporte
es el adecuado.
* El aporte de proteinas, la medida es el aporte segln proteinas, se mide si el
aporte es el adecuado.
* El aporte de fibra, la medida es el aporte de fibra, se mide si el aporte es el
adecuado.
* El volumen de nutricién, la medida es el aporte de volumen, se mide si el
aporte es el adecuado.
3. En cuanto al protocolo de administracion se definen los siguientes indicadores de
proceso:
* Latoma de agua, la medida es el porcentaje, se mide el cumplimiento.
* Ellavado de la sonda, la medida es el porcentaje, se mide el cumplimiento.
* Lla trituracion de la medicacion, la media es el porcentaje, se mide el
cumplimiento.
4. En cuanto a la farmacovigilancia se define el siguiente indicador:
* La deteccidon de interacciones, la medida es el porcentaje de interacciones y se
miden a través de la seguridad.
5. En cuanto al seguimiento que reciben los pacientes se definen los siguientes
indicadores:
* Las visitas de seguimiento, la medida es el nimero de visitas al mes y se mide
si el valor es el adecuado

* El control analitico, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado.
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Tabla 30. Indicadores de proceso.

PROCESO

. Medida ¢éQué mide? Valor en Estandar
Indicador .
nuestro estudio
L. - Porcentaje de Incorporacion 100 % 100 %
Valoracién nutricional . -
pacientes con con valoracién

previa - .
valoracidn previa

Nutricion coherente y ajustada

Porcentaje de Tipo de via 60,8 % SNG <50 % SNG
Via de administracion vias mas
estables
, Aporte segun Adecuada 25,3 % 25-50 %
Aporte calorias , . .
calorias hipercalérica
, Aporte segun Adecuada 8,9% 25%
Aporte proteinas . . .
proteinas hiperproteica
A fi Al ,6 9 50-75 %
Aporte de fibra porte fibra decuada 5(.) 6 % b
fibra
Volumen Aporte volumen Adecuada 1,5 litros 1,5-2 litros

Protocolo de administracion

Toma de agua Porcentaje Cumplimiento 91,1% 100 %
Lavar sonda Porcentaje Cumplimiento 94,9 % 100 %
Triturar Porcentaje Cumplimiento 86,1 % 100 %

Farmacovigilancia

Deteccion de interacciones Seguridad 100 % 100 %

Seguimiento

Visitas seguimiento Visitas / mes Adecuado 1,18 mes 1 mes
Control analitico Porcentaje Adecuado 74,7 % 100 %

4.4.3. INDICADORES DE RESULTADOS

En la propuesta de indicadores de resultados se define:

1. Sila NED es efectiva, a través de los indicadores:
v" Abandono por mejoria
v" Mejoria analitica (niveles de albumina y prealbumina)
2. NED libre de complicaciones, a través de los indicadores:
v" PRM, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado.
v RAM, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado.
v" Dieta diabética, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado.
v' Complicaciones gastrointestinales (Gl), la medida es el porcentaje y se mide si

es adecuado.
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Tabla 31. Indicadores de resultado.

RESULTADO

Valor en
Indicador Medida é¢Qué mide? nuestro Estandar
estudio
Abandono por mejoria Porcentaje Adecuada 4% 10-15 %
?I,I\TI;?’J:‘:::/aI:Irz;demina) Porcentaje Adecuada 65,9 % >75%
LIBRE COMPLICACIONES
PRM Porcentaje Adecuada 59,5 % 25-50 %
RAM Porcentaje Adecuada 15,2 % 5%
Dieta Diabética Porcentaje Adecuada 93,7% 100 %
Complicaciones Gl Porcentaje Adecuada 40,5 % 5%
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4.5. RESUMEN RESULTADOS

4.5.1. EN CUANTO AL PERFIL DE PACIENTES CON NED

1. Caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio: son pacientes portadores de NED,
con una edad media de 73 afos y la misma proporcién de hombres que de mujeres, con un
diagndstico mayoritario de enfermedad neuroldgica (demencia, enfermedad degenerativa y
ACVA), seguido de enfermedad neoplasica (neoplasia de cabeza y cuello, neoplasia de eséfago
y otras), y con un estado nutricional en su mayoria normal. Mas de |la mitad de los pacientes
incluidos en el estudio inician la nutricion enteral domiciliaria al comienzo del periodo de

estudio. A todos los pacientes se les realiza exploracidn antropométrica (IMC, PCT y PB).

2. Caracteristicas de la NED: la mayoria de los pacientes son portadores de sonda nasogastrica,
reciben en su mayoria dietas normocaldricas y normoproteicas, un poco mas de la mitad de las
dietas administradas son con fibra y, en cuanto al volumen de NE, los pacientes con
diagndstico neoplésico reciben un volumen algo superior de NE, lo que significa un mayor

aporte caldrico que los pacientes con diagndstico neuroldgico.

3. Caracteristicas del tratamiento farmacolégico: la mediana de farmacos prescritos es de 6,
tres cuartas partes de los pacientes toman mas de tres farmacos y la mayoria de los pacientes
siguen el protocolo a la hora de tomar el agua y la mayoria de los pacientes siguen el protocolo
a la hora de lavar la sonda, aunque existen diferencias significativas (en el protocolo de toma
de agua) entre los pacientes neoplasicos y neuroldgicos y mas de tres cuartas partes de los

pacientes del estudio trituran los farmacos para ser administrados.

4.5.2. EN CUANTO AL SEGUIMIENTO Y EVOLUCION

1. Seguimiento durante la NED: la media de dias de seguimiento es de 600, los pacientes
reciben una visita de control al mes, siendo esta proporcion ligeramente mayor en aquellos
pacientes con diagndstico neuroldgico, se controla la albumina y la prealbumina en tres
cuartas partes de los pacientes y se observa una mejoria de los valores de albimina en el 60
por ciento de los pacientes. En la totalidad de los pacientes se realiza el seguimiento

antropomeétrico (IMC, PCT y PB), mostrando mejoria el PCT en los pacientes neuroldgicos.
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2. Evolucion nutricional en funcion de la albumina y prealbimina: los valores de albumina
aumentan ligeramente y los de prealbumina aumentan de forma significativa. Tanto los
valores de albumina como de prealbimina aumentan si dividimos los pacientes en dos grupos:
pacientes al inicio del tratamiento nutricional y pacientes en seguimiento, aunque estos

aumentos no son significativos.

3. Andlisis de supervivencia: en este estudio es mayor el porcentaje de exitus que de
supervivencia. El nUmero de exitus aumenta de forma progresiva a medida que pasan los dias

de seguimiento.

4.5.3. EN CUANTO AL ANALISIS DE COMPLICACIONES

1. Tipo de complicaciones/interacciones: mas de la mitad de la poblacidn de estudio presenta
PRM, de los cuales un sesenta por ciento son EM y una quince por ciento son RAM, esta
proporcion de RAM es significativamente mayor en pacientes con diagndstico neuroldgico que

en pacientes con diagndstico neoplasico.

2. PRM segun el perfil del paciente: los pacientes que presentan PRM tienen una edad media
de 69 afios, en igual proporcién hombres que mujeres, con un IMC mayor que los pacientes
que no presentan PRM y por tanto un porcentaje de desnutricidn menor. Los pacientes con
PRM presentan las mismas caracteristicas de la NE que los pacientes sin PRM, Unicamente se
diferencian en que se les administra un volumen de NE significativamente superior que a los

pacientes sin PRM.

En cuanto a las caracteristicas farmacoldgicas de los pacientes con PRM, el 85% de los
pacientes toman mas de tres farmacos, diferencia significativa frente a los pacientes que no
presentan PRM vy el ochenta por ciento de los pacientes con PRM trituran los farmacos, por
ello el principal PRM se detecta a la hora de triturar los farmacos.

Los pacientes con PRM presentan mas dias de seguimiento, mas numero de visitas, un mayor

control de albumina y prealbumina que los pacientes que no presentan PRM.
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3. Factores de riesgo de desarrollo de PRM: en el estudio univariante obtenemos como
factores de riesgo de desarrollar PRM: edad menor de 75 afios, volumen de NE mayor de 1200
ml y toma de mas de tres farmacos. En el estudio multivariante queda descartado el valor

volumen de NE mayor de 1200 ml.
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Discusién

5.1. CONSIDERACIONES SOBRE EL ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Las caracteristicas demograficas (edad, sexo) de nuestra poblacidon de estudio son similares a la
de otros estudios. La edad media es comparable a estudios espafoles, europeos vy

. 1,2,,16,17,28,29,30,31,32,33,34,35,36,37,38,42,43,44,45
americanos

en los que se incluyen Unicamente a aquellos
pacientes portadores de nutricion enteral administrada a través de sonda excluyendo a
aquellos pacientes portadores de nutricion enteral administrada por boca, en cuyos estudios la
edad media suele ser menor. La proporcidén entre hombres y mujeres portadores de NED suele
ser la misma (50%) a excepcién de un estudio que se realizd en una area de Espafia’ donde la

proporcion de hombres portadores de NED es de un 89%, mayor que la de mujeres.

Los diagndsticos que motivaron el uso de NED en nuestra serie de pacientes, sigue en términos

1,2,3,11,16,17

generales un patrén similar a otros registros donde las enfermedades mayoritarias de

los pacientes con NED son enfermedad neuroldgica y neoplasica, pero el primer diagndstico

1,2,33,36,47

suele ser el neoplasico seguido del neuroldgico en los estudios , al contrario que en

. . 3,18,37,38
nuestra serie y en los estudios™ "

donde el principal diagndstico es el neuroldgico seguido
de neoplasico. Esto, en términos generales, suele ser debido a que en algunos de los estudios
se incluyen pacientes que reciben la NED por via oral (pacientes que necesitan una dieta de
textura liquida ya sea por disfagias mecanicas como por efectos secundarios del tratamiento
con quimioterapia o radioterapia) y estos pacientes suelen ser pacientes con diagndstico

oncolégico, mientras que el diagndstico mayoritario de los pacientes que toman la NED a

través de sonda suelen ser neuroldgico.

En base a los parametros antropométricos, solo un 31,6% de pacientes con nutricion enteral
domiciliaria presentan malnutricidon y entre los que padecen malnutricion, ésta es con mayor
frecuencia leve. Existe una diferencia evidente en la composicion grasa de pacientes
oncolégicos respecto a los neurolégicos como demuestra valores del PCT mas bajos pero no asi

en los otros parametros antropométricos.

En consonancia con otros estudios, sélo un 25,3% de pacientes utilizan la nutricion enteral
domiciliaria con una duracién igual o menor a 6 meses “**, ello probablemente debido a que el
principal motivo de finalizacion de la NED es el exitus por empeoramiento en la patologia de
base. En nuestro estudio un 21,5% de los pacientes utilizan la nutriciéon enteral domiciliaria
con una duracién mayor a 6 meses, de forma similar a los resultados presentados en la
poblacién general sometida a NED en nuestro pais, donde un 19% de los pacientes, utilizan la

NED.

104



Discusién

Tabla 32. Estudios sobre la duracidn de la NED.

Estudio Lleida Estudio H.Clinic" | Estudio NADYA®™® | Estudio NADYA
1996'*
NED < 6 meses 25,3% 28% 20% sd
NED > 6 meses 21,5% sd sd 19%

La principal via de administracion de la NED en nuestro estudio es la nasogastrica (60,8%)
seguida de gastrostomia (36,7%) y por ultimo y en menor proporcion yeyunostomia (2,5%);
esta proporcion es similar en otros estudios de NED, donde predomina por detras de la via oral

31,36,38

la via nasogastrica . El porcentaje de gastrostomia percutaneas deberia aumentar en un

futuro ya que existe un 21.5% de pacientes que reciben la nutricion por mas de 6 meses.

1,2,3,533,37,45 __ : : inci i
#7227 se incluye la via oral, lo que hace que la incidencia de la

En muchos estudios de NED
poblacién portadora de NED sea mayor en comparacién con nuestro estudio donde no se

incluyen los pacientes que toman la NE por via oral.

Suele administrarse en un 74,7% de los casos una dieta normocaldrica, y en un 89,9 % una

dieta normoproteica, con fibra en la mitad de los pacientes.

El aporte medio de dieta enteral (1500 Kcal/dia) coincide con otros estudios***,

probablemente cubre adecuadamente las necesidades de la mayor parte de los pacientes que
reciben la dieta como Unico aporte nutritivo, ya que solo existe un 31,6% de pacientes

desnutridos con NED en la poblacion de estudio.

Respecto a los resultados obtenidos sobre el consumo de farmacos en nuestro grupo de
pacientes, la media de los medicamentos prescritos por paciente es mayor a la media de los
medicamentos prescritos por paciente en estudios similares, como en el estudio Gallego® y en
el estudio Imserso-Seguridad Social'*>. Sin embargo, es similar al valor de la media de
farmacos por paciente que se obtiene en el estudio de Golden y Cols”” aunque también existen

103

otros estudios mas recientes, un estudio Irlandés™ del 2010 donde el promedio de farmacos

administrados es mayor.
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ios en pacientes con NED.

Tabla 33. Caracteristicas demogréficas de los principales estud
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Existe un porcentaje destacable con polifarmacia (mdas de 3 farmacos), aspecto que hay que

tener en cuenta para evitar interacciones farmaco-nutriente.

Tabla 34. Niumero de medicamentos prescritos por paciente.

Tipo de Estudio Medicamentos/paciente(media + D estandar)
Estudio Lleida 57+3

Estudio Gallego39 3,27+ 2,41

Estudio Imserso-Seguridad Social” 3,5

Estudio de Goldeny Cols” 5,3+ 2,9

Estudio Irlandés 2010 Lonergan103 13+ 5 (rango 5-25)

El grupo de medicamentos prescritos en la poblaciéon de estudio varia respecto a otros
estudios si nos basamos en comparar porcentajes de tipos de farmacos utilizados. Pero si
realizamos una comparacion en términos generales coinciden el grupo de farmacos que se
utilizan en nuestro estudio y en los estudios Gallego®, Imserso-Seguridad Social'*?

Cols”.

, Goldeny

En nuestra poblacion de estudio, los 10 farmacos mas prescritos (amoxicilina-clavulanico,
paracetamol, heparina, omeprazol, lactulosa, ciprofloxacino, almagato, acido acetilsalicilico,
lorazepam y acido valproico), se pueden agrupar en 6 grupos (Antiulcerosos , anticoagulantes,
laxantes, antidcidos, antiagregantes plaquetarios y ansioliticos), de los cuales 4 grupos
coinciden con los 8 principales grupos de farmacos prescritos en poblaciones portadoras de
NED**®’, aunque también los 4 grupos restantes (diuréticos, vitaminas-minerales incluido
hierro, antihipertensivos y psicoanalépticos) aparecen prescritos con frecuencia en nuestra
poblacion de estudio.

Tabla 35. Tipo de medicamentos utilizados (valores expresados en %).

Grupo farmacolégico | Estudio Lleida Galicia, Imserso-S. | JAGS, 1998 Estudio Irlandés

(n=435) 2001* | Social, (Estudio Golden)”” | 2010 Lonergan'®
1998

NO5 Psicolépticos 8,7 50 25,8 61,6 sd
(n=38)

BO1 Anticoagulantes 7,1 25 18,1 sd 50

y Antiagregantes (n=31)

plaquetarios

A02 Antiacidos y 14 35 24,3 34,2 83,3

Antiulcerosos (n=61)

C03 Diuréticos 0,7 19 24,9 28 sd
(n=6)

A11 Vitaminas- A12 3,2 17 5,5 sd sd

minerales incluido (n=14)

B0O3 Hierro

AO06 Laxantes 4,1 17 22,7 sd 95,8
(n=18)

C02 3,2 16 14 sd sd

Antihipertensivos (n=14)

NO6 Psicoanalépticos | 2,5 15 10,9 27 sd
(N=11)
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Tabla 36. Los 10 farmacos mas prescritos estudio control.

Medicamentos Numero
JO1CR Amoxicilina-clavulanico | 15
A02BC | Omeprazol 13
NO2AB | Paracetamol 12
BO1AB | Heparina 10
A02BC | Omeprazol 10
AO6AD | Lactulosa 10

JOIMA | Ciprofloxacino 8
AO02AD | Almagato 8
BO1AC | Acido acetilsalicilico 8
6
6

NO5BA | Lorazepam
NO3AG | Acido valproico

Es muy importante que la toma de agua se haga segun el protocolo que consiste en
administrar el agua entre las tomas de comida y un volumen adecuado de agua® para
conseguir una correcta hidratacion del paciente. En nuestra poblacion de estudio se puede
observar, segun los resultados, que esto se hace de forma correcta, ya que la administracion
del agua se realiza siguiendo el protocolo en el 77,3% de los pacientes, es decir, antes y

después de administrar la medicacion y entre las comidas.

También es muy importante lavar la sonda con 15-30 ml de agua antes y después de
administrar la medicacién a través de la sonda para evitar que se obstruya ésta con la
68,70,

medicacion™’"; de esta forma se producen menos obstrucciones de la sonda, menos

. .. .. 70
problemas con los medicamentos y por lo tanto menos errores de administracion™.

En nuestro estudio se observa que se lava la sonda en el 90,9% de los casos antes y después de
administrar la medicacién, podriamos decir, que esto es consecuencia de un buen
entreno/formacién de los cuidadores/pacientes realizado por el equipo multidisciplinar de
NED y en concreto por enfermeria quien visita los domicilios, ya que en otros estudios como el
estudio Irlandés Lonergan'® , uno de los principales hallazgos es el elevado porcentaje de
pacientes que se les obstruyen la sonda debido a la administracién de los medicamentos a
través de ella y como consecuencia se establece un protocolo para reducir al minimo el riesgo
de obstruccidn de la sonda, que consiste en lavar la sonda antes y después de administrar la
medicacion con 30 ml de agua, asi como al principio y al final de la administracion de la

nutricion.

Generalmente se recurre a la trituracion de farmacos para su administracién por sonda, un
86,1% de los farmacos prescritos se trituran, cuando éstos no estan comercializados en forma

liquida; con ello pueden verse modificadas su farmacocinética y su accién farmacolégica.
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i . , 103

De igual forma ocurre en el estudio Irlandés Lonergan™, donde se detecta que solamente el
20 % de los medicamentos prescritos pueden administrarse sin cambios, mientras que el
restante 80% necesitan ser triturados o recibir unas precauciones especiales a la hora de

administrarlos.

La técnica correcta de administracion de los farmacos a través de la sonda seria la técnica de
dispersion, que no se ha utilizado en ningun paciente seguramente por desconocimiento de

. . 68
esta tecnica.

La mayoria de publicaciones referentes a la administracién de farmacos a través de la sonda
hacen referencia a recomendaciones de administracion para evitar la obstruccion de la sonda y
guias con aquellas formas farmacéuticas que no se deben utilizar®® (férmulas retard,
sublinguales, con recubrimiento entérico, capsulas de gelatina blanda) en funcién de las
caracteristicas galénicas y fisicoquimicas de las mismas. Sin embargo, no se consideran las
posibles modificaciones (solubilidad en funcién de pH del medio, osmolaridad, interacciones...)
gue pueden tener lugar hasta la completa absorcion del medicamento, dado que el Unico
método para comprobar dicha absorcidn es la determinacion de niveles plasmaticos y la
utilizacién de los datos obtenidos a través de una revision bibliografica®. Esto también se
refleja en la discusion del estudio Irlandés Lonergan'®, donde se recalca que mientras los
efectos directos, tales como la obstruccion de la sonda son faciles de cuantificar, las cuestiones
relativas a la toxicidad de los medicamentos, tales como los eventos hipoglucémicos, los
fracasos terapéuticos, tales como la epilepsia mal controlada (un caso en nuestro estudio por
una suspension errénea, de la administracion de Carbamazepina), la resistencia a la warfarina
y la persistencia de los sintomas parkinsonianos son menos estudiados porque la deteccion es

menos evidente.

En nuestro estudio se detecta que las quinolonas, en concreto el ciprofloxacino, se administran
junto con la NE y se recomienda su administracion separada de la NE para evitar la interaccion
(quelacién) con los cationes presentes en la nutriciéon, siguiendo la guia de interacciones de

farmacos de la SEFH. Y sucede lo mismo con la azitromicina, el sucralfato y el almagato.

También se detectan dos casos en los que se administra digoxina (cardiotdnico digitalico de
estrecho margen terapéutico que obliga a individualizar la dosis y controlar niveles
plasmaticos y vigilar la potasemia), junto con otros farmacos pudiéndose producir un riesgo de
toxicidad. Al igual que en otros estudios™ cabe destacar la elevada incidencia de pacientes con
NE tratados con digoxina (29,6%), poniendo de manifiesto la conveniencia de monitorizacién

/ . . 58,59
del farmaco para poder asegurar niveles adecuados en el paciente™™”.
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Ademas, el omeprazol es uno de los 10 farmacos mas prescritos en nuestra poblacién de
estudio y en todos los casos se administra de forma incorrecta a través de la sonda, puesto que
el omeprazol no debe triturarse ya que se comercializa en cdpsulas que contienen grdanulos de
recubrimiento entérico (micropellets gastroresistentes); la alternativa seria prescribir otro
farmaco tipo ranitidina, cuya absorcién queda demostrada en el trabajo de Williams y cols.” o
sustituirlo por un equivalente terapéutico, esomeprazol, cuya forma farmacéutica se puede
triturar o preparar una solucién de omeprazol en bicarbonato sédico al 8,4%%°, ambas

opciones son igual de validas segun estudios de biodisponibilidad de Bossery K, et al*®.

5.2. CONSIDERACIONES SOBRE EL ANALISIS DE COMPLICACIONES

El analisis de las complicaciones e interacciones clinicamente significativas segin la base de
3 . .

datos BOT PLUS'" que se recogen de manera esquematizada en la figura 9 nos muestra 10

casos en los que se produce una interaccion entre medicacion y la NE, y en otros casos en los

gue interaccionan varios medicamentos entre si. Estos datos, comparados con

57,58,59,60,74,115,116 114

otros siguiendo la base de datos LEXI"" nos muestras que los diagndsticos
neurolégicos y neopldsicos tienen mucho mayor nimero de interacciones que el resto de
pacientes. Esto ya era de esperar dado que se trata de pacientes en los cuales se dan un mayor
porcentaje de polimedicacion. Comparados entre si estos dos grupos de pacientes se observa
gue son los pacientes neuroldgicos respecto a los oncolégicos los que mayor numero de

. . - . 57,58,59,60,115,116
interacciones tienen. La literatura consultada muestra datos concordantes™ ™"~ .

En cuanto a las complicaciones, segun la tabla 18, existe un mayor nimero de complicaciones
en los pacientes que han sobrevivido durante el tiempo del estudio que los que han fallecido,
siendo esto asi para todos y cada uno de los diferentes tipos de complicaciones registradas.
Este hecho, casi con toda seguridad, se correlaciona con el mayor tiempo de exposicion al
tratamiento farmacoldgico de los pacientes que han sobrevivido pero no llega a adquirir

. . pe .y s g .y . 26,38,39,40,44
significacion estadistica. Esto también se corrobora en otros estudios™ """,

Llama la atencién que todas las complicaciones registradas se producen solo en 47 pacientes
(60% de la serie) y que hay 32 pacientes (40%) en los cuales no se produce ningun tipo de
complicacidn, siendo el grupo de pacientes mas numeroso (figura 12). Un segundo grupo de 28
pacientes han tenido una sola complicacion y solo 19 pacientes han tenido 2 o mas

complicaciones.
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Comparando las complicaciones halladas en los dos grupos de pacientes mas numerosos
(neuroldgicos/oncoldgicos) se observa muy poca diferencia, tanto a nivel global como en cada

uno de los tipos de complicaciones, no adquiriendo significacion estadistica entre ambos.

En cuanto al tipo de complicaciones, podemos hacer referencia, por una parte, a las
interacciones que se producen entre farmacos y, por otra parte, a las complicaciones
denominadas PRM (problemas relacionados con los medicamentos), cuya clasificacion incluye
los EM (errores de medicacidn) producidos por una mala administracion de los farmacos, EM
producidos por una mala prescripcion del farmaco y las RAM (reacciones adversas a los

medicamentos), imposibles de evitar.

La elevada incidencia de pacientes de nuestra poblacion de estudio que reciben
medicamentos a través de la sonda, asi como la elevada existencia de pacientes que toman
mas de 3 farmacos, un 77.2% (mayor que en otros estudios® donde es de un 40%, con una
poblacién de estudio de caracteristicas similares a las de nuestro estudio) obliga a considerar
la necesidad de disponer de protocolos para una correcta administracion de medicamentos>®’
debido a la posibilidad de administracion inadecuada de algunas formas farmacéuticas y a la

. . . . . . ) . . 26,28
existencia de interacciones de ciertos medicamentos con las formulas de nutricion enteral ™",

El tipo de interacciones detectadas en nuestro estudio suelen ser interacciones habituales en
pacientes portadores de NE que reciben polifarmacia (mas de 3 farmacos prescritos). Pero,
segun las dos base de datos utilizada, BOT-PLUS'" O LEXI-COMP INTERACT'*, la clasificacion

de las interacciones puede variar.

Interacciones segun la base de datos BOT-PLUS

Segun esta base de datos, en nuestro estudio existen 10 casos en los que se produce una
interaccion de la medicacion con la NE (los farmacos involucrados en esta interaccidén son:
azitromicina, ciprofloxacino, sucralfato y almagato). En otros 5 casos en los que la crema de
magnesia interacciona con otro tipo de medicacion. En otros 3 casos en los que existe la
posibilidad de que el antiepiléptico acido valproico potencie el efecto depresor del ansiolitico
diazepam y clonazepam. Otros 2 casos en los que se administra digoxina junto a otros
farmacos pudiéndose producir un riesgo de toxicidad. Finalmente, existen 5 casos en los cuales

se registran otro tipos de interacciones muy diferentes entre si.
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Interacciones segun la base de datos LEXI-COMP INTERACT

Segun esta base de datos las interacciones se clasifican segin un “Risk rating” A: no interaccion
conocida, B: no se necesita intervencion, C: monitorizar terapia, D: modificar terapia, X: evitar

combinacién

Siguiendo el esquema propuesto en esta bases de datos, en nuestro estudio se han detectado
33 interacciones de tipo A, 20 interacciones de tipo B, 18 interacciones de tipo C, 12

interacciones de tipo D y una interaccién de tipo X.

Por otra parte, el estudio del tipo complicaciones nos muestra que se han detectado 72 PRM
(59,5%) que incluyen 60 EM (54,4%) y 12 RAM (15,2%). De los 60 EM que se producen, 22 son
EM de prescripcion y 38 EM de administracion. Dentro de los EM de administracion que se han
detectado la administracion de Ciprofloxacino junto con la NE, cuyo error se encuentra

P . 56,57,,91,101,102
documentado por distintos estudios™™""7

en los cuales se advierte que se debe
interrumpir la nutricion 1 hora antes y 1 hora después de administrar el farmaco porque el

ciprofloxacino en contacto con los cationes de la nutricion precipita y se reduce su absorcion.

También se detectan varios EM donde se administra, hierro, sucralfato, almagato y
. « . 91 . s . . « e
azitromizina’" junto con la NE, cuyos farmacos interaccionan con la nutricién. En 9 casos, se
producen errores de administracion al triturarse todos los farmacos juntos y administrarse
varios farmacos a la vez. Esto deberia hacerse por separado, lavando la sonda con 5 0 10 ml de
102 . , . , , .
agua entre uno y otro™ -, si no se hace asi se puede producir, ademas del fracaso terapéutico,

la obstruccion de la sonda.

Asi mismo, se detectan varios errores de administracion cuando se trituran formas

, . . 56,57,91
farmacéuticas que no se pueden triturar, este es el caso del omeprazol™””

que no debe
triturarse, ya que se comercializa en cdpsulas que contienen granulos con recubrimiento
entérico, en estos casos, se deben seguir unas directrices segun la bibliografia

. 90,93,94,102
revisada™ """

a la hora de administrar medicamentos a través de una sonda digestiva. En
primer lugar, utilizar preparaciones liquidas (jarabes, gotas, etc.), en segundo lugar, si no hay
preparaciones liquidas, valorar si el medicamento puede disgregarse o, en su defecto,
triturarse y en tercer lugar, si el farmaco no admite su trituracion, como es el caso del
omeprazol (forma farmacéutica con cubierta entérica y de liberacion retardada

principalmente) se estudiaran otras alternativas. En nuestro estudio se soluciond este

problema sustituyendo el omeprazol por esomeprazol o bien dando las instrucciones correctas
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a los pacientes y/o cuidadores (disolviendo los micropellets en una solucién de agua con

bicarbonato sédico).

Respecto a los EM de prescripcidén que se han producido en la poblacién de estudio también

117,118,119,120,121 . .
R4S Se han producido varios casos

son errores ampliamente descritos en bibliografia
de duplicidad terapéutica. Los farmacos implicados son: ambroxol junto con Ambrosoli;
sucralfato junto a ranitidina, dos antiulcerosos; moxifloxacino junto con amoxicilina-

clavulanico y ciprofloxacino junto con amoxicilina-clavulanico.

Respecto a las RAM, en todos los casos registrados se han producido Unicamente diarreas, que
se han debido en 11 casos a la prescripcion de antibidtico y en un solo caso debida a la

prescripcion de Acarbosa .

Otras complicaciones gastrointestinales que no estan relacionadas con los medicamentos que
se han producido en los pacientes del estudio son 9 casos de diarrea debido a la intolerancia
de la NED, 17 casos de estreiiimiento, 3 distension abdominal y 21 vomitos relacionados con
la dieta. Este tipo de complicaciones relacionadas con la NED son muy frecuentes y estan

. s e . . . 35,36,40,116,122
ampliamente demostradas en la practica clinica y comunicadas en la literatura™ """ .

También se han producido obstruccidon de la sonda en un 5.1% de los pacientes, debido a la

.. .. , .. . ., 3540
mala administracién de los farmacos. Para administrar de forma correcta la medicacion™™,

antes y después de administrarla se debe irrigar la sonda con 20 o 30 ml de agua templada*"*’;
esto ayuda a arrastrar el farmaco hacia el tubo digestivo minimizando su adherencia a la pared
de la sonda y manteniendo asi la permeabilidad de la misma. Comparativamente con otros
estudios®, este porcentaje de obstruccién de las sondas debido a una incorrecta
administracion de los farmacos es considerablemente mas bajo, lo que demuestra una gran

eficacia del adiestramiento de los pacientes y/o sus cuidadores por parte de la enfermera del

equipo de soporte nutricional.
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5.3. CONSIDERACIONES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y EVOLUCION.
ANALISIS DE SUPERVIVENCIA. ANALISIS DE CALIDAD Y PROPUESTA DE INDICADORES

En el seguimiento y evolucidn de los pacientes con NED hemos utilizado parametros
relacionados con la carga de trabajo (dias de seguimiento, nimero de visitas realizadas por

25 . . ’ . .
232425 junto con otros pardmetros que evaltan el estado nutricional de los

enfermeria)
pacientes (parametros antropomeétricos —IMC, PCT y PB- y niveles de la albumina y
prealbimina séricas para valorar la situacién del estado nutricional inicial y la mejoria

38,39,40
=", Se han

evolutiva de la albiumina como indicador de mejora del estado nutricional)
clasificado los pacientes segin grupo de estudio (exitus frente vivos), segin grupo de
diagndstico (neoplasicos frente neuroldgicos) y segin presencia de PRM, (Sin PRM frente a

Con PRM).

Como era de esperar, se ha registrado que en los pacientes vivos se realizan mas dias de
seguimiento que en los pacientes que fallecen, adquiriendo este dato significacion estadistica
(p<0,001) pero, de igual manera, se observa que no existen diferencias significativas entre los
pacientes neoplasicos frente a los pacientes neuroldgicos ni en pacientes que han presentado

PRM frente a los que no los han presentado.

Respecto al numero de visitas de enfermeria no existen diferencias estadisticamente
significativas en pacientes vivos frente al grupo de pacientes que han sido exitus, ni entre
pacientes oncoldgicos frente a neuroldgicos pero si existe diferencia en el nimero de visitas en
los pacientes que han presentado PRM (media 1,23 visitas) frente a los que no los han
presentado (media de 0,99), aunque este dato no llega a adquirir significaciéon estadistica

(p=0,122).

En la evaluacion del estado nutricional se comprueba que hay ligeras diferencias a nivel
antropomeétrico, especialmente en el compartimento graso entre pacientes oncoldgicos vy
neurolodgicos (oncoldgicos con menor PCT) pero no las hay en ningin componente

antropomeétrico entre pacientes que han presentado PRM y los que no los han presentado.

La determinacion de la albimina sérica ha sido el parametro mas cominmente utilizado (71%)
a nivel bioquimico, de manera similar en pacientes oncoldgicos y neuroldgicos. En el
seguimiento de la evolucion nutricional de los pacientes con NED, como demuestran las figuras

19 y 20, vemos que los niveles de albumina sérica se han seguido realizando evolutivamente
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de manera mayoritaria (entre el 75 y el 82% de los pacientes), tanto en periodos de menos de
6 meses como a los 6 meses del inicio de la NED. Asi mismo, se comprueba que los niveles de
albumina evolutivamente no mejoran mientras que si lo hacen los niveles de prealbumina,

dato este que alcanza significacion estadistica.

Comparativamente, el analisis de la albumina al inicio de la NED (previa) como en los controles
posteriores (seguimiento) no muestra diferencias entre el grupo de pacientes vivos y los que
han sido exitus, ni entre el grupo de pacientes oncoldgicos y neurolégicos, pero si en los
niveles evolutivos de la prealbimina que mejoran tanto entre el grupo de pacientes vivos y los

gue han sido exitus, como en los grupos de pacientes oncoldgicos y neuroldgicos.

En resumen, se produce un mayor control en los pacientes neoplasicos que en los
neuroldgicos, y existe una cierta tendencia a que exista un mayor control de los pacientes que
llevan mas tiempo con NED; los niveles de albiumina no mejoran, mientras que los de

’, . . . . . 36.37,122
prealbumina mejoran de forma significativa ol

En el analisis de supervivencia de los pacientes con NED de este estudio se comprueba que
existe una alta mortalidad (el 48,1% de pacientes fallecen, frente al 51,9% que sobrevive). Este
hecho, probablemente estda motivado por la gravedad de la enfermedad de base de nuestros
pacientes (mayoritariamente pacientes con patologia neuroldgica grave y pacientes con

patologia tumoral grave).

Como muestra la figura 25, la tasa de exitus es progresiva a lo largo del periodo de tiempo de
seguimiento, establecido a los 600 dias (20 meses). No se han demostrado diferencias
significativas en funcion del sexo ni en funcién del grupo de patologia (oncoldgicos vs
neuroldgicos). Asi mismo, si se comparan las curvas de supervivencia en funcién del grupo de
paciente en los cuales ha habido PRM frente a los que no los han tenido, se observa que
tampoco existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos. Por tanto,
podemos afirmar que la supervivencia viene condicionada por la situacion de la enfermedad
de base y las posibles complicaciones relacionadas con éstas, pero no con la NED ni con la

presencia de PRM.

Respecto al andlisis de calidad y propuestas de indicadores hay que resaltar que
existen muy pocos estudios en los cuales se analicen criterios de calidad en los

pacientes que reciben NED. Por otra parte, como se ha demostrado en nuestro estudio, en
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esta poblacién tratada domiciliariamente, las complicaciones derivadas de la enfermedad de
base y de la propia nutricion enteral son frecuentes y condicionan la propia evolucién clinica

del paciente y el mismo proceso de la nutricion enteral domiciliaria.

Pero ademas de esto, una buena proporcidon de este tipo de pacientes habitualmente estan
sujetos a tratamientos farmacoldgicos continuados con un gran numero de farmacos,
constituyendo la polimedicacién (con 3 o mas farmacos) una proporcién importante de estos
pacientes. Por todo ello, como hemos podido constatar, la posibilidad de interacciones y
complicaciones entre farmacos y la nutricion enteral puede darse con cierta frecuencia y
condicionar el mismo hecho de la NED y condicionar la eficacia del tratamiento

J) 57,58,59,60,94,98,100,103,115
farmacoldgico .

Por todo ello, los pacientes con NED que simultdaneamente estan sometidos a tratamiento
farmacoldgico domiciliario, especialmente los pacientes polimedicados con 3 o mas farmacos,
necesitan tener garantizados una serie de criterios de calidad en cada uno de los procesos
gue se realizan para su cuidado y la calidad de estos procesos deben poderse medir a través

de indicadores.

Existe una abundante bibliografia sobre calidad aplicada a la salud en general

9,123,124,125,126,127,128,129,130 . T , . .
86,88,89,123,124,125,126,127,128, 129,130 a5 @s mucho mas escasa la bibliografia sobre calidad aplicada al

87,109,132,133,134

campo de la nutricion artificial y apenas existe literatura aplicada al campo de la

NED.

Paul D et al**

, en un estudio realizado en Francia, cuyo principal objetivo es desarrollar una
guia sobre las practicas clinicas en NE en pacientes oncoldgicos para mejorar la atencion de la
salud y los resultados de los pacientes con cancer portadores de NE, utiliza una revision
bibliografica y una evaluacion critica por un grupo multidisciplinar de expertos quien definira
las Clinical Practice Guidelines (CPGs) de acuerdo con las definiciones de estandares, opciones
y recomendaciones del proyecto. Una vez se revisé la guia obtenida por evaluadores

independientes, se obtuvieron unos resultados que nos orientaran para nuestro estudio a la

hora de enfocar los estandares en 7 temas:
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1. Indicaciones de la nutricién enteral

2. Contraindicaciones de las condiciones de instalacién de la NE

3. Llavigilancia

4. La prevencion de complicaciones

5. Laeducacién del paciente

6. Las especiales caracteristicas de la nutricién enteral en niflos y en domicilio

7. En el 4rea de la nutricion enteral, tipo de sondas de alimentacién, tipo de
insercion, los productos de nutricion (sonda nasogastrica, gastrostomia,
yeyunostomia) enteral, materiales y técnicas de administracion; se describen,

asi como los criterios que permiten a su seleccion.

135,136,137,138
7w se plantean

En la introduccidén de indicadores para valorar aspectos sanitarios
comunmente tres tipos de indicadores: de estructura, de proceso y de resultados. Pero en la
literatura que hemos podido consultar habitualmente no se plantea ni se especifica la
introduccion de indicadores para medir la calidad del tratamiento farmacoldgico cuando se

realiza en pacientes con nutricidon enteral domiciliaria por sonda.

No obstante y siguiendo las directrices de Font-Noguera®' y de Calvo™® que aplican una serie
de indicadores al proceso de la nutricién artificial en general, y a partir de la realizacién de
este trabajo, nosotros creemos que puede ser de utilidad para evaluar la calidad del
tratamiento farmacolégico en pacientes portadores de NED la introduccién de los siguientes

indicadores:

PROCESOS GENERALES

1. Evaluacidn inicial del paciente y la evaluacidn periddica del mismo
2. Desarrollo e implementacién del plan de atencién al paciente

3. Dispensacion de formulas enterales, equipos y suministros adecuados a las

necesidades especificas del paciente

4. Cuidado de los pacientes, dispositivo utilizado, para la nutricion enteral

117



Discusién

5. Vigilancia clinica y supervision del plan de tratamiento para minimizar las
complicaciones, asegurar que la ingesta nutricional es adecuada, y asegurar que los
tratamientos médicos concomitantes (incluido administracion de farmacos a través
de la sonda) son tanto médica como fisicamente compatibles con el plan del paciente

para la nutricién enteral

6. Prestacion de servicios de guardia y servicios para pacientes de alta. Estos servicios

deben ser prestados por médicos, farmacéuticos, enfermeras y dietistas

INDICADORES DE ESTRUCTURA

Las caracteristicas y requisitos que deben tener los integrantes del equipo
multidisciplinar. La medida seran los integrantes del equipo, se mide la estructura del
equipo multidisciplinar y se valora que el equipo esté formado por diferentes profesionales
de distintas especialidades, siendo el estandar que el equipo contenga un médico experto
en nutricién, un farmacéutico experto en nutricion y un diplomado en enfermeria experto
en nutricidn o, en su caso, un dietista-nutricionista.

El nimero de pacientes a los que se ha realizado un seguimiento.

La duracion de los pacientes en el estudio. La medida seran los meses promedio de
seguimiento, se mide el nUmero de pacientes estables, siendo el estandar un seguimiento
mayor de 6 meses ya que para que la prescripcidon sea correcta, el paciente candidato a
recibir NED tiene que tener unas perspectivas de recibir un tratamiento de NED como
minimo durante unos 6 meses.

La rotacion de pacientes, la medida seran los nuevos pacientes que se incorporan y se
mide la relacion de exitus respecto a pacientes de nueva incorporacion, siendo el estandar

la relacion 1:1.
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Tabla 37. Indicadores de estructura.

Integrantes del equipo | Estructura del equipo Nutricion
Composicién del equipo Farmacia
Enfermeria
Numero pacientes Numero pacientes Numero pacientes 100 + 20
seguidos
Duracién Meses promedio de Pacientes estables > 6 meses (180 dias)
seguimiento
de pacientes
Rotacién pacientes Nuevos pacientes Relacién muertos / Relacion
incorporan nueva incorporacion
1:1

INDICADORES DE PROCESO

1. La valoracidn nutricional previa. La medida es el porcentaje de pacientes con valoracion
previa, se mide la incorporacion con valoracién. Indicador: valor si/no. Estandar: si 100%,
no 0%.
2. En cuanto a la nutricion coherente y ajustada, se definen los siguientes indicadores de
proceso:
* La via de administraciéon, la medida es el porcentaje de vias mas estables y se mide a
través del tipo de via. Estandar: valor < 50% SNG.
* El aporte de calorias, la medida es el aporte segun calorias, se mide si el aporte es el
adecuado. Estandar: 25-50%.
* El aporte de proteinas, la medida es el aporte segln proteinas, se mide si el aporte es
el adecuado. Estdndar: 25%.
* El aporte de fibra, la medida es el aporte de fibra, se mide si el aporte es el adecuado.
Estdndar: 50-75%.
* El volumen de nutricion, la medida es el aporte de volumen, se mide si el aporte es el
adecuado. Estandar: 1,5-2 litros/dia.
3. En cuanto al protocolo de administracion se definen los siguientes indicadores de proceso:
* Latoma de agua, la medida es el porcentaje, se mide el cumplimiento. Estandar: 100%.
* El lavado de la sonda, la medida es el porcentaje, se mide el cumplimiento. Estandar:

100%.
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e La trituracion de

la medicacidn,

cumplimiento. Estandar: 100%

la media es

el porcentaje, se mide el

4. Enreferencia a la farmacovigilancia se define el siguiente indicador:

* Ladeteccion de interacciones, la medida es el porcentaje de interacciones y se miden a

través de la seguridad. Estandar: 100%.

5. Respecto al seguimiento que reciben los pacientes se definen los siguientes indicadores:

* Las visitas de seguimiento, la medida es el niUmero de visitas al mes y se mide si el

valor es el adecuado. Estandar: 1 mes.

* El control analitico, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado. Estandar:

100%.

Tabla 38. Indicadores de proceso.

PROCESO

Indicador Medida éQué mide? Estandar
L, . Porcentaje de Incorporacion con 100 %
Valoracion nutricional . .,
. pacientes con valoracion

previa L .

valoracion previa
Nutricion coherente y ajustada

; . . Porcentaje de vias Tipo de via <50 % SNG

Via de administracién 3

mas estables
Aporte calorias Aporte segun calorias | Adecuada 25-50 %

; Aporte segun Adecuada 25%

Aporte proteinas ,

proteinas
Aporte de fibra Aporte fibra Adecuada 50-75 %
Volumen Aporte volumen Adecuada 1,5-2 litros
Protocolo de administracion
Toma de agua Porcentaje Cumplimiento 100 %
Lavar sonda Porcentaje Cumplimiento 100 %
Triturar Porcentaje Cumplimiento 100 %
Farmacovigilancia
Deteccion de interacciones Porcentaje Seguridad 100 %
Seguimiento
Visitas seguimiento Visitas / mes Adecuado 1 mes
Control analitico Porcentaje Adecuado 100 %
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INDICADORES DE RESULTADO

1. Sila NED es efectiva, la evaluaremos a través de los indicadores:

* Abandono por mejoria. Estandar: 10-15%.
* Mejoria analitica (niveles de albumina y prealbumina). Estandar: > 75%.

2. La evaluacion de la NED libre de complicaciones, la mediremos a través de los indicadores:

* PRM, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado. Estandar: 25-50%.

* RAM, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado. Estandar: 5%.

* Dieta diabética, la medida es el porcentaje y se mide si es adecuado. Estandar:
100%.

* Complicaciones gastrointestinales (Gl), la medida es el porcentaje y se mide si es

adecuado. Estandar: 5%.

Tabla 39. Indicadores de resultado.

RESULTADO
Indicador Medida é¢Qué mide? Estandar
NED EFECTIVA - - -
Abandono por mejoria Porcentaje Adecuada 10-15 %
Mejoria analitica

Porcentaje Adecuada >75%
(Albumina/Prealbimina)
NED LIBRE COMPLICACIONES
PRM Porcentaje Adecuada 25-50 %
RAM Porcentaje Adecuada 5%
Dieta Diabética Porcentaje Adecuada 100%
Complicaciones Gl Porcentaje Adecuada 5%
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5.4. PROPUESTAS DE FUTURO

La nutricion enteral a domicilio es una técnica de soporte nutricional emergente en la practica
totalidad de paises del mundo. Dado el envejecimiento de la poblacién, especialmente en el
mundo occidental, incluyendo a nuestro pais, y el avance del conocimiento de la patologia
médica y quirdrgica y el perfeccionamiento de la tecnologia médica y de la farmacologia
sanitarias, es de suponer que la poblacién en nuestro territorio ira envejeciéndose
progresivamente y aumentando la prevalencia de cierto tipo de enfermedades, muchas de las
cuales no seran del todo curables pero si tratables a mayor o menor término. Muchas de estas
enfermedades pueden dejar secuelas que dificulten la alimentacion normal por via oral. En
consecuencia, parte de esta poblacidn necesitara el soporte nutricional con alguna técnica de
nutricion artificial (enteral y/o parenteral). Y como se ha comentado anteriormente, la
nutricion domiciliaria tiene enormes ventajas respecto a la nutricion enteral convencional
realizado en los hospitales, tanto para el paciente como para los familiares y/o cuidadores por
un lado, como para el sistema sanitario por otro. Por todo ello, en los préximos afios, sin

ningun tipo de duda, la NED ird en aumento progresivamente.

Como también hemos expuesto anteriormente, una buena proporcion de estos pacientes
necesitan tratamientos farmacoldgicos permanentes que en muchas ocasiones lo son con un
importante nimero de farmacos. Es del todo habitual que los pacientes con NED estén
polimedicados. En consonancia con todo ello, este nimero cada vez mayor de pacientes
sometidos a NED como técnica de soporte nutricional y, simultaneamente, polimedicados
pueden presentar numerosos tipos de de interacciones entre farmacos y nutrientes y
complicaciones variadas que pueden condicionar la eficacia del mismo proceso nutricional y/o

de la eficacia del tratamiento medicamentoso.

Por ello, esta poblacion de pacientes con NED y polimedicacion ha de ser estrechamente
controlada y seguida por un equipo multidisciplinar en el cual, para cada territorio concreto, se
incluya un médico, una persona experta en nutricion (enfermera experta o dietista-
nutricionista) y un farmacéutico. La distribucidn de las diferentes funciones por parte de cada
uno de los miembros de este equipo multidisciplinar, siguiendo el esquema propuesto en

nuestro equipo de soporte nutricional de Lleida, puede hacerse de la siguiente manera:
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Tabla 40. Modelo de distribucién de funciones de una equipo multidisciplinar en pacientes con NED.

Médico Prescripcidn, seguimiento clinico de la enfermedad, evaluacién estado nutricional y
seguimiento clinico de la NED.

Enfermera- Control y seguimiento técnico de la NED (dietas, vias y tecnologia utilizada, evaluacién

Dietista antropométrica, desarrollo del programa educacional del paciente y/o sus

familiares/cuidadores.

Farmacéutico

Dispensacidn y control farmacoldégico de la NED, farmacovigilancia y control de calidad.

Es necesario también disponer de un equipamiento y logistica adecuados que dé cobertura y

facilite las funciones y tareas clinicas del equipo de soporte nutricional multidisciplinar que

hemos comentado anteriormente. Este equipamiento y esquema logistico necesario se puede

llevar acabo desde los propios medios que pueda aportar la propia institucion del equipo de

soporte nutricional o bien puede ser llevado a cabo por una empresa de servicios sanitarios

contratada a tal efecto. De una u otra manera, habra de hacer un esquema funcional adecuado

donde se distribuyan las diferentes funciones a cada uno de los estamentos y componentes.

Siguiendo el esquema que se ha seguido en el Programa de NED de Lleida una distribucién

adecuada podria ser semejante a la que recoge la siguiente figura.

Medicina Primaria Unidades hospitalarias

Peticion I
Cumplimiento formulario

Servicio de Farmacia

Unidad de nutricién Empresa de Servicios
Evaluacién Aportar la dieta
Prescripcion dieta Aportar el material
Via y esquema de Instruccién y educacion
RS Teléfono de contacto y Puesta en marcha

\ 4

Empresa de servicios Comision de
nutricion

Estudio nutricional
Programacién de controles
Visitas y contactos

Correccion de complicaciones

Figura 28. Diagrama de funcionamiento del Programa NED de Lleida"®
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Respecto al control de calidad y farmacovigilancia, como se ha demostrado en nuestro estudio,
un programa de este tipo aplicado a la poblacion tratada con NED domiciliariamente permite
conocer las complicaciones derivadas de la enfermedad de base, de la propia nutricion enteral
y las interacciones y complicaciones entre farmacos y la nutricidn enteral. Estas interacciones
y complicaciones entre farmacos y la nutricion enteral que se producen con cierta frecuencia y
condicionan el mismo hecho de la NED y la propia eficacia del tratamiento farmacoldgico
tienen una gran influencia en la evolucion clinica del paciente y el mismo proceso de la

nutricion enteral domiciliaria.

Por todas estas razones, establecer un programa de farmacovigilancia con un adecuado
esquema de control de calidad basado en la recogida de indicadores como los que
anteriormente hemos expuesto es una necesidad real que tiene una importante
trascendencia en la evolucidon clinica de los pacientes sometidos a nutricion enteral

domiciliaria habitualmente polimedicados.

Nosotros creemos, y proponemos, que cada territorio habria de establecer un programa
propio control de calidad y fdrmacovigilancia para su zona sanitaria que actle en estrecha
conjuncién con el programa especifico de NED de la zona. Solo asi podremos conocer el
alcance real de las interacciones y complicaciones que se producen entre farmacos y la
nutriciéon enteral en los pacientes sometidos a NED de cada zona, y, al mismo tiempo,

evitarlas dentro de lo posible o minimizar sus repercusiones en los propios pacientes.

5.5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La zona geografica en la cual ha desempefiado la actividad el equipo de soporte nutricional
gue ha realizado el estudio es un area geografica que se corresponde con el area sanitaria de
Lleida, que en términos generales coincide con la demarcacion provincial de Lleida (se excluye
una parte de la comarca de la Cerdanya pero incluye a algunas poblaciones de las provincias de
Zaragoza y Huesca, la denominada franja de Aragon). La poblacion global de este territorio
ronda los 400.000 habitantes. Sin embargo, esta area geografica estd muy desigualmente
poblada, siendo las comarcas pirenaicas del norte y las del sur de la provincia muy poco

pobladas y las comarcas del llano las que mas. El estudio se ha realizado en pacientes

124



Discusién

residentes en Lleida capital y en localidades de las comarcas colindantes, todas ellas

dependientes del Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida.

El Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida es el centro hospitalario de referencia de
esta zona, con una capacidad de unas 450 camas, considerado de nivel Il aunque ya con un
cierto numero de especialidades consideradas propias de un nivel lll. El programa NED de
Lleida depende en exclusiva de este centro y los pacientes incluidos en el estudio, por razones
de operatividad, han sido solamente los de Lleida capital y comarcas del llano de Lleida. Ha
sido, pues, un estudio en un solo centro y en una poblacién y en un territorio con unas

caracteristicas muy definidas y unitarias.

También queremos constatar que se trata de un estudio con una casuistica ciertamente corta,
lo cual supone una limitacion clara de nuestro estudio. Por ello, creemos que seguir este tipo
de estudios, recogiendo casuisticas mas numerosas y pertenecientes a otras zonas geograficas
y con otro tipo de programa NED podria, sin ningun tipo de dudas, enriquecer en gran medida
la informacidn recogida referente a la farmacovigilancia y control de calidad en este tipo de
pacientes sometidos a NED y polimedicados, y asi poder extraer conclusiones mas sdlidas y

concluyentes.
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Conclusiones

6. CONCLUSIONES

Son muy escasos en la literatura cientifica los estudios sobre farmacovigilancia y mucho mas
los realizados en pacientes que estan sometidos a nutricién enteral domiciliaria. En nuestro
pais no hemos encontrado ningun estudio especifico centrado en este tema y en este tipo de
pacientes. Las conclusiones que podemos extraer de nuestro estudio no pueden compararse a

otros estudios previos y las podemos enumerar como sigue:

Sobre el andlisis descriptivo de la poblacion de estudio

1. Las caracteristicas demograficas de nuestro estudio no difieren de las de otros estudios de
pacientes con NED por sonda en los cuales no se ha realizado ningun tipo de esquema de

farmacovigilancia.

2. Los diagndsticos de nuestra poblacion de estudio, en términos generales, también son
superponibles a otras series de estudios de pacientes con NED, en donde predominan los
pacientes con enfermedad neuroldgica y neoplasica. Las caracteristicas de la NED y la

duracién tampoco difieren sustancialmente de otros estudios publicados en nuestro pais.

3. En consumo de farmacos en estos pacientes es muy elevado (casi 6 farmacos de media por
paciente). Esta polifarmacia de nuestra serie confirma e incluso supera a la de otros
estudios nacionales e internacionales, aunque en algun estudio de dmbito internacional

estd por encima del nuestro.

Sobre el andlisis de complicaciones

4. En la administracion de farmacos en pacientes con NED por sonda de nuestro estudio, se
siguen en términos generales las recomendaciones estipuladas en el protocolo: la ingesta
de agua correctamente en un 77,3% y el lavado correcto de la sonda en un 90,9%.
Practicamente casi siempre se utiliza la trituracion en la administraciéon de formas no

liguidas y no se utiliza la técnica de dispersion.
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5.

Las interacciones han sido numerosas (84 casos en 46 pacientes que suponen un 58,2% de
la serie) y corresponden a interacciones entre farmacos y NED, por un lado, y entre
farmacos entre si, por otro. Es una tasa ciertamente elevada de interacciones. En los tipos
de complicaciones corresponden mayoritariamente (59,5%) a PRM, especialmente EM vy
RAM. Dentro de los EM predominan los errores de administracion (38 casos) y los de

prescripcion (22 casos).

Los factores relacionados con la aparicién de PRM son la edad mds joven (< 75 afos) y la

toma de mas de 3 farmacos.

Sobre el seguimiento y evolucién

Respecto al seguimiento clinico de la cohorte, se comprueba que los parametros
relacionados con la carga de trabajo y los de evaluaciéon del estado nutricional son los
habitualmente utilizados. No se han demostrado diferencias significativas entre pacientes
neuroldgicos y oncoldgicos pero si hay un aumento significativo de carga de trabajo en el

grupo de pacientes que han presentado PRM.

En la evolucion de los marcadores nutricionales, se han utilizado basicamente la
antropometria y los niveles plasmaticos de albumina y prealbumina. No hemos
encontrado diferencias en los valores antropométricos ni en los niveles de albumina entre
pacientes vivos y los que han fallecido ni entre pacientes neuroldgicos y oncoldgicos, pero
si se ha encontrado mejoria de los niveles de prealbimina en los pacientes vivos respecto

a los fallecidos. La presencia de PRM no influye en la evolucién del estado nutricional.
La supervivencia de los pacientes de nuestra serie viene condicionada por la situacion de la

enfermedad basal. Las complicaciones relacionadas con la NED y la aparicion de PRM no
tienen influencia en la mortalidad.
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Sobre el Andlisis de calidad, propuesta de indicadores

10. La puesta en marcha de un programa de control de calidad en farmacovigilancia en
pacientes sometidos a NED es un tema novedoso que aporta beneficios clinicos tanto al
proceso mismo de NED como al propio tratamiento farmacoldgico. Como se recoge en
nuestro trabajo proponemos la utilizacion sistemdatica de tres grupos de indicadores: de

estructura, de proceso y de resultado.
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Resumen

RESUMEN

Objetivos

Introducir un programa de farmacovigilancia en una poblaciéon de pacientes sometidos a
nutricion enteral domiciliaria (NED) y proponer una serie de indicadores dentro de un
programa de control calidad en esta poblacidén.

Material y métodos

Estudio observacional prospectivo y estadistico de una cohorte de pacientes sometidos a NED
dentro del programa NED de la zona sanitaria de Lleida entre octubre de 2003 y junio de 2005.
Todos los datos del estudio, tanto a nivel clinico y nutricional como de farmacovigilancia, se
han recogido conjuntamente con los de la actividad normal del equipo multidisciplinar del
programa NED de Lleida.

Resultados

Se han estudiado 79 pacientes con una media de edad de 73 afios, con una proporcion V/H del
50% y con patologias mayoritariamente neuroldgicas y oncoldgicas. La mortalidad en este
periodo de tiempo ha sido del 48,1%. No ha habido diferencias significativas en la mortalidad
entre pacientes neuroldgicos y oncoldgicos ni entre los pacientes que han presentado
problemas relacionados con los medicamentos (PRM) respecto a los que no los ha presentado.
La via de administracion de la NED ha sido mayoritariamente gastrica (nasogastrica y
gastrostomia) y la dieta predominante estandar normocaldrica.

La administracion de farmacos se ha realizado siguiendo el protocolo establecido, con un
promedio de casi 6 farmacos por paciente (5,7 * 3), con un alto porcentaje (86,4%) de
pacientes que toma mas de 3 farmacos, siendo mayoritariamente de forma triturada. Se
producen 84 complicaciones/interacciones, de las cuales 72 (85,7%) son PRM,
mayoritariamente EM y RAM. Estas interacciones se producen solo en un 59,5% de los
pacientes, dandose un 40,5% de pacientes que no tienen ningun tipo.

En el seguimiento realizado se comprueba que los PRM no influyen en la mortalidad de los
pacientes ni en los marcados nutricionales antropométricos y analiticos pero si que aumentan
la carga de trabajo del equipo NED (mayor nimero de visitas y actuaciones). Se proponen
indicadores de estructura, proceso y resultado para el control de calidad dentro de un
programa de farmacovigilancia en este tipo de pacientes.

Conclusiones

Los pacientes con NED son pacientes habitualmente polimedicados, en los cuales suele haber
interacciones/complicaciones entre la nutricidon enteral y los farmacos y entre farmacos entre
si. Estas interacciones/complicaciones son muy frecuentes pero no tienen repercusion en la
mortalidad ni en la evolucién nutricional pero si que aumentan las cargas de trabajo del
equipo que los atiende. Un programa de farmacovigilancia en pacientes con NED permite
conocerlas y minimizarlas, para lo cual proponemos introducir una serie de indicadores de
estructura, proceso y resultado para su control de calidad.

Palabras clave: farmacovigilancia, nutricion enteral domiciliaria, indicadores de calidad
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Resumen

RESUM

Objectius

Introduir un programa de farmacovigilancia en una poblacié de pacients sotmesos a nutricio
enteral domiciliaria (NED) i proposar una série d’indicadors dins d'un programa de control
gualitat en aquest tipus de poblacid.

Material i metode

Estudi observacional prospectiu i estadistic d’una cohort de pacients sotmesos a NED dins del
programa NED de la zona sanitaria de Lleida entre octubre de 2003 i juny de 2005. Totes les
dades de l'estudi, tant a nivell clinic i nutricional com de farmacovigilancia, s’han recollit
conjuntament amb les de I'activitat normal de I'equip multidisciplinar del programa NED de
Lleida.

Resultats

S’han estudiat 79 pacients amb una mitjana d’edat de 73 anys, amb una proporcié H/D del
50% i amb patologies majoritariament neurologiques i oncologiques. La mortalitat en aquest
periode de temps ha set del 48,1%. No ha hagut diferéncies significatives en la mortalitat entre
pacients neurologics i oncologics ni entre els pacients que han presentat problemes relacionats
amb els medicaments (PRM) respecte als que no els han presentat. La via d’administracié de la
NED ha set majoritariament gastrica (nasogastrica i gastrostomia) i la dieta predominant
estandard normocaldrica.

L’administracio de farmacs s’ha realitzat seguint el protocol establert, amb un promig de quasi
6 farmacs per pacient (5,7 + 3), amb un alt percentatge (86,4%) de pacients que pren més de 3
farmacs, essent majoritariament de forma  triturada. Es  produeixen 84
complicacions/interaccions, de les quals 72 (85,7%) s6n PRM, majoritariament EM i RAM.
Aguestes interaccions es produeixen no més en un 59,5% dels pacients, donant-se un 40,5% de
pacients que no tenen cap tipus.

En el seguiment realitzat es comprova que els PRM no influeixen en la mortalitat dels pacients
ni en els marcadors nutricionals antropometrics i analitics pero si que augmenten la carrega de
treball de I'equip NED (major nimero de visites i actuacions). Es proposen indicadores de
estructura, procés i resultat per al control de qualitat dins d’'un programa de farmacovigilancia
en aquest tipus de pacients.

Conclusions

Els pacients amb NED sén pacients habitualment polimedicats, en els quals sol haver
interaccions/complicacions entre la nutricié enteral i els farmacs i entre els farmacs entre si.
Aquestes interaccions/complicacions sén molt freqlients perd no tenen repercussié en la
mortalitat ni en I'evolucié nutricional pero si que augmenten les carregues de treball de
I’equip que els atén. Un programa de farmacovigilancia en pacients amb NED permet coneixer-
les i minimitzar-les, per a la qual cosa proposem introduir una série d’indicadors d’estructura,
procés iresultat per al control de qualitat.

Paraules clau: Farmacovigilancia, nutricié enteral domiciliaria, indicadors de qualitat
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Resumen

SUMMARY

Objectives
Introduce a program of pharmacovigilance in patients receiving home enteral nutrition (HEN)
and propose a series of indicators for a quality control program in this population.

Material and Methods

Carry out a statistical perspective observational study of a cohort of patients undergoing HEN
in the Lleida health area between October 2003 and June 2005.

All study data, both clinical, nutritional as well as pharmacovigilance was collected by the
multidisciplinary team of the Lleida HEN program.

Results

79 patients, mean age 73 years old, with a ratio M/F of 50% suffering principally from
neurological and oncological illness were studied. The mortality in the period studied was
48.1%. There were no significant differences of mortality between the neurological and
oncological patients, or among those patients who had drug-related problems(DRP) and those
who did not present DRP.

The administration of HEN (standard normocaloric diet) has been by nasogastric or
gastrostomy route.

Drug administration was performed following the established protocol,with an average of
almost 6 drugs per patient (5.7 +/- 3), with a high percentage (86.4%) of patients taking more
than three drugs, the latter being mainly in crushed form.

84 complications/interactions occurred, of which 72(85.7%) were DRP resulting mostly from
medication error (ME) and adverse drug reaction (ADR).

Interactions occurred in 59.5% of the patients, 40,5% presented no interactions.

In the follow up it was revealed that while DRP do not influence patient mortality or nutritional
markers and anthropometic and laboratory parameters, they do increase the work load of the
HEN team (more visits and medical intervention). We propose structure, process and outcome
indicators to enhance quality control in a pharmacovigilance program for this kind of patient.

Conclusions

HEN patients are usually patients submitted to polypharmacy and frequently present
interactions/complications caused by enteral nutrition and drugs or between the drugs
themselves.

These interactions/complications are very frequent but have no impact on patient mortality or
in nutritional evolution, they do however increase the workload of the team.

A pharmacovigilance program in HEN patients will allow us to identify and minimize these
interactions/complications.

We recommend the introduction of a series of indicators based on structure, process and
outcome for quality control.

Keywords: Pharmacovigilance, home enteral nutrition, quality indicators
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Anexos

NUTRICION FASE |

G __DATOS PACIENTE i s
1.5. Diagnoéstico: P
1.1. Cédigo paciente 1.6. Tipo de sonda:
1.2. Fecha nacimiento: 8 1.6.1.  [Nasogastrica
1.3. Edad: afios 1.6.2. Gastrostomla
1.4. Sexo: -1.51. H 1.5.2. M {1.6.3. _ [Yeyunostomia
2. TIPO DE NUTRICION QUE RECIBE EL PAC'IENTE,»"‘;
2.1. Nombre y cédigo de la nutricion:
2.2. Volumen de la nutricién:
2.3.1. Hipocalérica
2.3. Valor energético 2.3.2. Normoclérica
2.3.3. Hipercalérica
3. REACCIONES ADVERSAS AL MEDICAMENTO NO PREVENIBLES (‘Alogaritmo:do Naranjo ANEXO)
3.1. Complicaciones metabolicas ( atribuibles al medicamento)
3.1.1. Descompensacion diabética
3.1.2. Aumento de creatina sérica y/o urea
3.1.3. Coma hiperosmolar (deshidratacién atribuible al medicamento)
3.2. Complicaciones Gastrointestinales (atribuibles al medicamento)
3.2.2. Vémitos
3.2.3. Diarrea
3.2.5. Pirosis
3.2.4. Dolor abdominal’
3.2.5. Estrefiimiento
3.2.6. Aumento del residuo géstrico
4. " BALANCE HIDRICO 7 Heiimnie S
4.1.1. Nada o menos de 250 ml
4.1.2. _|Entre 250 ml y 1 litro
4.1. Que cantidad de agua es ingerida al dfa. 4.1.3. Entre 1y 2 litros
4.1.4. _ |Mas de dos litros
4.1.5. _ |Mas de tres litros
Antes de la nutricién
Después de la nutricién
4.2, Cuando se toma el agua Antes y despues de la nutricién
Entre toma y toma
Junto la medicacién
Junto la med. y entre comidas.
5.  VALOR NUTRICIONAL: L Sy i
5.1. Datos antropométricos del paciente Altura m
Peso Kg
20-25 normal
26-30 obesidad grado
5.1.3. indice de masa corporal 30-35 obesidad grado |l
35-40 obesidad grado Ill
Mas de 40 obesidad grado IV
Pliegue triceps (mm)
5.1.4. Pliegues cutaneos Pliegue subescapular (mm)
GCT
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7.1.

K PROBLEWAS RELAGIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS |

Administracion de dos o mas mtos con la misma actividad farmacologica

7.2.

Automedicacién no controlada

7.3.

Falta de cumplimiento

7.4.

Posibilidad de interacciones clinicamente significativas

6.1.

__DATOS ANALITICOS =+~ =

|Parametros Bioquimicos

6.1.1.

16n sédio

Menor 135 mEq'IL' hiponairémié

Entre 135 y 150 mEq/L

Mayor 150 mEg/L hipernatrémia

6.1.2.

16n potasio

Menor 3.5 mEg/L hipopotasemia

Entre 3.5y 5.5 mEg/L

Mayor 5.2 mEq/L hiperpotasemia

6.1.3.

Pruebas de funcion hepética.

6.1.3.1.

Gamma GT

. [Menor 11 UL

. [Entre 11y 49 U/L (32 U/L)

N

afwld]=]

. |Mayor 49 U/L
. |Menor 5 U/L

6.1.3.2.

ALT (GPT)

Wl
N
N

. |Entre 5y 40 U/L

N
w)

. [Mayor 40 U/L (45 UL)

6.1.3.3.

Bilirrubina T

w|r
i

. |Menor 0.1 mg/dl

DIPD DD

w

. |Entre 0.1y 1.1 mg/dl

=

ayor 1.1 mg/dl (1.2 mg/dl)

6.1.3.4.

FA

EN

enor 40 U/L

e
|

I’

[Entre 40 y 130 UIL

&
w

. |Mayor 130 U/L (279 U/L)

6.1.4.

Pruebas de la funcién renal

6.1.4.1.

Urea sangre

N

. |Menor 10 mg/dI

RIRIEIE
N

. |Entre 10 y 50 mg/dl

N
w

. |Mayor 50 mg/di

6.1.4.2.

Creatinina en sangre

N

. |Menor 0.5 mg/di

. |Entre 0.5y 1.4 mg/dl

. [Mayor 1.4 mg/dl

6.1.4.3.

Diuresis 24 hr

. |Volumen menor __ ml

2. |Volumenentre y ml

>

. {Volumen mayor ml

6.1.4.4.

Urea en orina 24h

. |Volumen menor __ ml

. |Volumenentre 'y ml

NN NN NSNS NN NSE
| n s ol ol wliololol: :

B RRERREE

. |Volumen mayor ml

6.1.5.

Glucemia

5.1

Menor 76 mg/dl (54 mg/dl)

Entre 76 y 110 mg/d|

53

Mayor 110 mg/dl (288 mg/dI)

6.1.6.

Proteinas viscerales

6.1.6.1.

Albumina

. |Menor 3.4 g/d

. |Entre 3.4y 5.2 g/dl

ayor 5.2 g/d

6.1.6.2.

Prealbimina

ol

) . |Menor 0.20 g/L

. [Entre 0.20 y 0.40 gL

ayor 0.40 g/l

6.2,

Parametros hematolégicos

Linfocitos %

9000|000

enor 17 %

Entre 17y 51 %

Mayor 51%

6.2.2.

Hematocrito

Menor

Entre vy

FIFIRARK
ool lofo]N
FRY Y Y D N
WINY-

Mayor
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ANNEX 2 FULL D'INFORMACIO ALS PACIENTS

Dins del marc del programa de Nutricio Enteral a domicili de I'Hospital Arnau de
Vilanova de Lleida i d’acord amb els principis cientifics i criteris técncis

acceptats pel centre, es pretén dur a terme un treball d’'investigacié denominat:

“Identificacié i prevencié de problemes relacionats amb els medicament

en pacients amb nutricié artificial per sonda d’accés enteral”

Aquest estudi de recerca vol detectar problemes relacionats amb I'Us de

medicaments en pacients amb nutricio per via enteral.

| per poder dur a teme aquest treball d’investigacio, es necessaria la seva
col-laboracio alhora de respondre una série de preguntes relacionades amb els
medicaments que pren i la nutricid artifical que rep. No se’l sometra a cap
prova, unicament es tracta d'una recollida de dades, on se li faran unes

guestions.
Si es detecta alguna complicacio se li fara saber per poder subsanar el mal Us.

La participacié en aquest estudi és totalment voluntaria i es mantindra una total

confidencialitat.

Si vosté accepta lliurement, de manera voluntaria, participar en aquest estudi,

ha de saber que podra abandonar-lo sempre que ho desitgi.

Aquest protocol ha estat revista i aprovat pel CEIC de I'Hospital Universitari

Arnau de Vilanova.
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ANNEX 2 CONSENTIMENT ESCRIT

Titol de I'estudi:

“Identificacié i prevencié de problemes relacionats amb els medicament

en pacients amb nutricié artificial per sonda d’accés enteral”

Jo,

He llegit el full d'informacié que m’han donat.

He pogut fer preguntes sobre I'estudi.

He parlat amb les investigadores Amaia Zapata Rojas i Matilde Barios Sero.

Comprenc que la meva participacio és voluntaria.

Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:

1.

2.

Quan vulgui
Sense haver de donar explicacions

Sense que aixd repercuteixi en la meva assisténcia i en les meves

atencions mediques

Dono lliurement la meva conformitat per participar en I'estudi

Lloc i data,

Signatura del pacient
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