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Resumen ejecutivo

La Desnutricién Relacionada con la Enfermedad (DRE) representa uno de los mayores retos sanitarios
actuales en Espafa, tanto por su alta prevalencia como por su profundo impacto en la evolucion clinica
de los pacientes y en el coste que representa para el sistema de salud.

La DRE afecta a cerca de un millén de personas de 15 anos o mas en Espana y su prevalencia alcanza
cifras alarmantes en pacientes hospitalizados, ya que se estima que uno de cada tres pacientes
ingresados en los hospitales espafoles tiene desnutricion relacionada con la enfermedad.

El impacto negativo de la DRE se ve reflejado en la prolongacién de las estancias hospitalarias, en una
mayor tasa de complicaciones infecciosas y no infecciosas, en el aumento de la tasa de reingresos
tempranos y en la necesidad de continuar los cuidados en centros de larga estancia una vez que egresan
del hospital. Como consecuencia, el impacto econémico de la DRE es relevante, pues se estima que los
episodios de hospitalizacion de pacientes con DRE tienen un coste adicional de 1.800 € en comparacion
con las personas normonutridas.

Asi como la DRE empeora los resultados clinicos de los pacientes, hay evidencia de que el tratamiento
nutricional se asocia con una mejora de esos resultados. El uso de los Alimentos para Usos Médicos
Especiales (AUMEs) ha demostrado reducir la mortalidad hospitalaria, mejorar la calidad de vida vy
funcionalidad de los pacientes, y disminuir la necesidad de hospitalizacion y la duracion de estancias
cuando se prescriben y controlan de manera adecuada por profesionales expertos. Ademas, se considera
que el tratamiento de la DRE es una de las estrategias con mayor capacidad de generar ahorros al
sistema de salud. Se estima que por cada euro que se invierte en el tratamiento de la DRE, la sociedad en
su conjunto ahorra entre 1,9 €y 4,2 €, lo cual permitiria ahorrar hasta un 5% del gasto sanitario total en
Espana.

A pesar de la existencia de gufas clinicas que recomiendan el cribado nutricional al ingreso hospitalario y
durante la estancia, la realidad es que muchos pacientes desnutridos no reciben un tratamiento
nutricional adecuado, sea por falta de diagndstico o por limitaciones en el acceso a las terapias que
pueden mejorar su estado nutricional. De hecho, 7 de cada 10 pacientes que ingresan con desnutricion
son dados de alta sin haberse recuperado nutricionalmente.

Todavia es peor el acceso de los pacientes con DRE a los AUMEs una vez son dados de alta a su domicilio
o residencia ya que la DRE continta siendo una condicién infradiagnosticada e infratratada, asi como
infracodificada, hechos que perpettian y magnifican sus consecuencias clinicas y econémicas. Uno de los
aspectos que limitan el acceso equitativo a los tratamientos nutricionales, especialmente en la
comunidad, deviene de un marco normativo desactualizado. Uno de los grupos mas perjudicados por el
marco normativo actual son los pacientes que requieren tratamiento con Nutricion Enteral Domiciliaria
(NED), ya que dicho tratamiento esta condicionado por la enfermedad de base asociada a la desnutricion
y por limitaciones en la composicién de los AUMEs que son financiados por el Sistema Nacional de Salud.

Entre los cambios que deberian implementarse en el marco normativo actual en Espana destacan la
actualizacién del listado de enfermedades susceptibles de recibir tratamiento nutricional médico vy
permitir algunos cambios en la composicion de los AUMEs para poder personalizar mejor el tratamiento
de la desnutricién relacionada con la enfermedad en determinadas condiciones clinicas. Por ello, los
expertos que han participado en la elaboracion de este documento han expresado la necesidad urgente
de abordar de una manera integrada el diagnostico y tratamiento de la DRE en Espafa, con la
participacion activa de los pacientes y de los profesionales sanitarios que les atienden.
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La comparacién del marco normativo en Espafa con un grupo de paises europeos demuestra que las
dificultades para un tratamiento correcto de la desnutricion son significativamente mayores en Espana. La
actualizacién del marco normativo vy la incorporacion de la innovacién son urgentes, no solo para aprovechar
plenamente el valor de la innovacion en el tratamiento de la DRE y mejorar la salud y calidad de vida de las
personas afectadas, sino también para mejorar la equidad y asegurar la sostenibilidad del sistema sanitario.
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.El problema

1.1.- Introduccion a la Desnutricion
Relacionada con la Enfermedad

La alimentacién y nutricion son imprescindibles para
el mantenimiento de la vida y una correcta salud
(Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008). El avance
de la medicina en los Ultimos afos ha permitido un
aumento de la expectativa de vida de las personas v,
con ello, un mayor envejecimiento de la poblacion.
En ese contexto, es cada vez mayor el nimero de
personas que padecen enfermedades crénicas que
no son capaces de hacer frente a sus necesidades
nutricionales a través del consumo habitual de
alimentos (Luengo Pérez et al., 2017).

Una nutricién inadecuada, secundaria a una ingesta
disminuida, un aumento de las pérdidas de
nutrientes y/o un aumento de los requerimientos,
pueden devenir en un cuadro de desnutricion. La
desnutricion puede generar un agravamiento de los
procesos crénicos, impedir el correcto
funcionamiento del organismo y poner en peligro las
funciones vitales, ademas de una menor respuesta
y/o tolerancia a los tratamientos (Romero Tamarit et
al.,, 2021).

Més alld de la causa primaria de la desnutricion, esta condicién adquiere mayor relevancia en caso de
hospitalizacion. Son muchos los motivos que favorecen la desnutricion en los pacientes hospitalizados,
entre ellos una inadecuada valoracién nutricional al ingreso hospitalario y durante su hospitalizacion
(Kondrup et al., 2002). El estudio EFFORT, que incluyé mas de 2.000 pacientes en ocho hospitales suizos,
evidencié el impacto positivo del apoyo nutricional individualizado sobre la reduccion del riesgo de eventos
adversos clinicos durante la hospitalizacion (Schuetz et al., 2019). De hecho, las Guias de Practica Clinica
(GPC) de la Sociedad Europea para la Nutricion Clinica y el Metabolismo (ESPEN™, por sus siglas en inglés)
y de la Sociedad Americana para la Nutricion Parenteral y Enteral (ASPEN™, por sus siglas en inglés)
recomiendan realizar el cribado de desnutriciéon al ingreso hospitalario y brindar apoyo nutricional a los
pacientes en riesgo de desnutricién durante la estancia hospitalaria (Gomes et al.,, 2018; Mueller et al,,
2011).

[1] European Society for Clinical Nutrition and Metabolism. 7
[2] American Society for Parenteral and Enteral Nutrition.
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Pese a que no se trata de un problema nuevo, ya que en la década de 1970 varios trabajos ya alertaban
sobre la desnutricién en pacientes hospitalizados (Bistrian et al.,, 1976; Butterworth Jr, 1974), la
Desnutricién Relacionada con la Enfermedad (DRE) sigue siendo un problema de salud publica vigente,
quedando alin mucho camino por recorrer para mitigar su impacto negativo sobre quienes la padecen.

La DRE es un sindrome complejo que resulta de la ingesta inadecuada de nutrientes que no satisfacen los
requerimientos fisioldgicos del paciente, y de la respuesta inflamatoria sistémica relacionada con dicha
condicién (Schuetz et al.,, 2021). No hay una definicion Unica sobre la DRE, pero este término destaca la
relacion circular entre la enfermedad y la desnutricion: la enfermedad produce desnutricion y esta
empeora a la propia enfermedad (Jensen et al.,, 2010). Lejos de ser parte de la evolucion natural e
ineludible de muchas enfermedades, la DRE es un problema de salud en si mismo que puede y debe ser
tratado (Burgos Pelaez, 2013; Jensen et al., 2010).

Las principales sociedades cientificas relacionadas con la nutricién de Europa y Estados Unidos (ESPEN vy
ASPEN, respectivamente) han definido tres tipos de DRE de acuerdo con la ingesta caldrica, la existencia o
no de inflamacion, su duracion (aguda o crénica) y el grado de la respuesta inflamatoria (presente o
ausente) (Alianza Masnutridos, 2018a):

Desnutricion crdnica pura sin inflamacion (ej.: condiciones médicas como la de los pacientes
con anorexia nerviosa).

Desnutricion asociada a enfermedades cronicas o condiciones que presentan inflamacion
en grado leve o moderado (ej.: fallo de algun 6rgano, cancer de pancreas, artritis reumatoide u
obesidad sarcopénica).

Desnutricion asociada a enfermedad aguda o estado lesional que cursa con una marcada
respuesta inflamatoria (ej.: infeccién grave, quemados, traumas o traumatismo
craneoencefalico cerrado).

Desde hace mas de quince anos, la Declaracion de Praga, firmada de manera conjunta por la ESPEN, la
Alianza Europea para la Salud Nutricional (EHNA® por sus siglas en inglés), médicos expertos y
representantes de las administraciones sanitarias, alerté de que la DRE es un serio y urgente problema de
salud publica, ya que afecta negativamente la calidad de vida de quienes la padecen y generan un exceso
de morbilidad y mortalidad (European Nutritional Health Alliance [EHNA], 2009). En esa Declaraciéon de
Praga también se hizo hincapié en la necesidad de que se implementen medidas de prevencion de la DRE y
estrategias para su tratamiento, una vez que esta condicién clinica se ha instalado

La etiologia de la DRE es multifactorial y, a su vez, la propia enfermedad del paciente es un factor que
condiciona el desarrollo de la DRE, pero no es correcto asumir que la DRE es un factor inherente a la
enfermedad vy, por tanto, que tratando la enfermedad se corregira la desnutricién (Burgos Pelaez, 2013).
Existe una tendencia extendida al “nihilismo terapéutico” respecto del diagnostico y tratamiento de la DRE,
como si constituyera una consecuencia indefectible de ciertas enfermedades.

Existen varias herramientas para detectar la desnutricion y realizar el cribado del riesgo de desarrollarla, las
cuales se diferencian en las variables que consideran para la evaluacién del estado nutricional (tabla 1).

[3] European Nutritional Health Alliance.



Tabla 1: Herramientas para el cribado del riesgo de desnutricion.
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Categoria de

Herramienta Variables que evalua riesgo de Comentarios
desnutricion

Desarrollado por
ESPEN.

Indice de Masa Corporal (IMC),

~, ) o Es la escala
reduccion de laingesta en la Ultima recomendada por
NRS 2002 semana, pérdida de peso y gravedad NRS > 3: paciente P

(Nutritional Risk
Screening 2002)

MUST (Malnutrition
Universal Screening
Tool)

MNA (Mini
Nutritional
Assessment)

SGA (subjective
global assessment)

de la enfermedad.

Ante una respuesta afirmativa, se
debe realizar el cribado completo.

IMC, pérdida de peso en 3-6 meses
y efecto de la enfermedad aguda
sobre la ingesta de alimentos en los
Ultimos 5 dias.

Consta de dos partes: una de
cribado y otra de evaluacion.

Pérdida de peso, cambios en la
ingesta, sintomas
gastrointestinales,capacidad
funcional, aspectos relacionados
con la enfermedad. A ello se le
agrega una evaluacion fisica.

en riesgo
nutricional.

Bajo riesgo: 0
puntos.

Moderado riesgo 1
punto.

Alto riesgo: 3
puntos.

<7 puntos:
desnutricion.

8 a1l puntos:
riesgo de
desnutricion.

> 12 puntos: estado
nutricional normal.

1 punto: bien
nutrido.

2 puntos:

desnutricion
moderada o
sospechade
desnutricion.

3 puntos:

ESPEN para la
evaluacion del
riesgo
nutricional en
pacientes
hospitalizados.

Desarrollada por la
British Association
for Parenteral and
Enteral

Nutrition (BAPEN).

Recomendado en
pacientes mayores
de 65 anos en
domicilio,
residencias

u hospitalizados.

Desarrollado por
Detsky et al en
1987.

desnutricion severa.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Sociedad Espanola de Nutricion Parenteral y Enteral [SENPE], (2011); British Association
for Parenteral and Enteral Nutrition (2020); Kondrup (2003); Vellas (1999); Detsky (1987). 9
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Globalmente se puede estimar que 30 millones de personas se ven afectadas por la DRE en Europa. En el
grafico 1 se presenta la prevalencia de desnutricién o riesgo de desnutricién en pacientes adultos
hospitalizados en paises seleccionados, donde solamente se han incluido los paises cuyos estudios de
prevalencia de DRE utilizaron el test de cribado de riesgo nutricional NRS-2002, por ser el test
recomendado por ESPEN para pacientes hospitalizados y porque ha sido también el score utilizado en el
estudio PREDyCES realizado en Espafa, mas tarde utilizado para el calculo de la prevalencia en Espanay de
los analisis econdémicos que realizamos en este informe.

Grafico 1: Prevalencia de desnutricién o riesgo de desnutriciéon en pacientes adultos
hospitalizados. Segiin NRS-2002. Paises seleccionados de Europa.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de MNI (2012) y Alvarez-Hernandez (2012).
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1.2.- Repercusion de la DRE sobre la salud y los costes sanitarios

La DRE es un serio problema de salud, tanto por su
impacto directo sobre la salud y la calidad de vida
de quienes la padecen, como por el efecto
negativo que genera sobre la evolucion de las
enfermedades que la causan y por los costes
adicionales que determina para el sistema de
salud.

De hecho, en los pacientes hospitalizados se
produce un efecto de retroalimentacion negativa,
ya que la hospitalizacién es un factor de riesgo
para desarrollar desnutricion o para empeorar un
cuadro de desnutricion previo y, a su vez, la propia
desnutricion afecta negativamente la evolucién
clinica de los pacientes hospitalizados,
prolongando su estancia (Novo Martinez et al,,
2021; Ruiz et al., 2019; Jerng et al., 2019). Las
principales condiciones que se asocian con la DRE,
segln el estudio PREDyCES™ realizado en Espafia,
son la disfagia, las enfermedades neurolégicas vy el
cancer, en cualquiera de sus formas (Alvarez-
Hernandez et al., 2012).

El impacto negativo de la DRE se ve reflejado en la
prolongacion de las estancias hospitalarias, en una
mayor tasa de complicaciones infecciosas y no
infecciosas, en un aumento de la tasa de
reingresos tempranos y en la necesidad de
continuar los cuidados en centros de larga
estancia una vez que los pacientes egresan del
hospital (Zugasti Murillo et al., 2021; Peiré Moreno
et al., 2020; Palma Milla et al., 2018; Sorensen et
al., 2008). De hecho, en la cohorte prospectiva del
estudio EuroOOPS, mencionado previamente, los
pacientes con alto riesgo de DRE -medido por el
test de cribado NRS-2002- tuvieron un 50% mas
de dias de estancia hospitalaria que aquellos
pacientes con bajo riesgo de desnutricion (9 dias
vs 6 dias de estancia media) (Sorensen et al.,
2008).

Pero la DRE no solo prolonga la hospitalizacién
innecesariamente, sino que aumenta la mortalidad
de los pacientes hospitalizados (Zugasti Murillo et
al., 2021; Peiré Moreno et al., 2020; Torres Torres
et al.,, 2018; Burgos Peldez, 2013). De hecho, el
estado nutricional se asocia a una mayor
mortalidad, siendo un factor independiente de
mortalidad (Romero Tamarit et al., 2021; Guest et
al., 2011).

[4] Prevalencia de la Desnutricion Hospitalaria y Costes Asociados en Espafa.

Segun un estudio realizado en 2018, a los 2 afios
del alta hospitalaria, los pacientes con un estado
nutricional adecuado mostraban un menor riesgo
de muerte que los pacientes malnutridos
(Bonilla-Palomas et al., 2018). Por su parte, en el
estudio EuroOOPS, donde se incluyeron mas de
cinco mil pacientes, un 12% de los pacientes con
alto riesgo de desnutricion fallecid, mientras que
la mortalidad fue de solo el 1% en los pacientes
con bajo riesgo (Sorensen et al., 2008).

11
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A continuacién, se describe con mas detalle la evidencia existente sobre la repercusion clinica de la DRE y
el efecto de su tratamiento en algunas de las enfermedades mas afectadas por dicha condicién clinica:

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC): los pacientes desnutridos presentan una mayor
mortalidad que los normonutridos, existiendo una correlacion directa entre el indice de masa corporal (IMC)
y la supervivencia, asi como entre la masa muscular y la supervivencia (Maltais et al., 2014; Zapatero et al.,
2013). Asimismo, los pacientes con EPOC que mejoran su peso (> 2 kg en 8 semanas) después de la
intervencion multidisciplinar tienen mejor pronostico que los pacientes que no presentan dicha mejoria de
peso (Schols et al., 1998).

Insuficiencia cardiaca (IC): la DRE se asocia con una mayor tasa de reingresos y es considerado un factor
independiente de mortalidad en esta enfermedad, tanto en el &mbito hospitalario como ambulatorio. De
hecho, un paciente hospitalizado por IC con diagnoéstico de desnutricién por la escala MNA tiene un riesgo
de muerte cuatro veces mayor que los pacientes con adecuado estado nutricional (Bonilla-Palomas et al.,
2011; Dunlay et al., 2009). Por su parte, en un ensayo clinico de Bonilla-Palomas (2018), se observo una
reduccion significativa de las hospitalizaciones por IC y de la mortalidad por todas las causas en el grupo de
pacientes con IC que recibid una intervencion nutricional vs. el grupo control tras 12 meses de seguimiento.
Es de destacar que ese impacto beneficioso se mantuvo después de 2 afos.

Enfermedad Renal Crdonica (ERC): el Desgaste Energético-Proteico (DEP) que padecen muchos pacientes
con ERC es un importante predictor de morbimortalidad e incluso se demuestra una asociacion lineal e
incremental entre la albumina plasmatica y la mortalidad en estos pacientes (Brito Garcia et al., 2018;
Lacson et al., 2007).

Cancer: el cancer y su tratamiento se asocian con efectos secundarios relacionados con la nutricién como
la anorexia, saciedad precoz, mucositis, y nauseas, entre otros.

La pérdida de peso en los pacientes oncolégicos se observa en hasta el 40% en el momento del
diagndstico y puede afectar hasta al 70% de los pacientes oncoldgicos conforme evoluciona la
enfermedad. (Paz Valifas et al., 2022a).

El deterioro nutricional tiene un impacto negativo en la evolucion del pacientes con cancer ya que reduce
la tolerancia al tratamiento, se asocia con mayor riesgo de complicaciones, aumento de la estancia media
y una peor calidad de vida (Nogueira Uzal et al., 2022).

Por su parte, el tratamiento de la desnutricion en este grupo de pacientes se asocia con multiples
beneficios (Cardelini et al., 2024; Muriscaritoli et al., 2021; Chow et al., 2016). Entre los beneficios del
tratamiento nutricional destacan los siguientes; aumento de peso, mejor tolerancia del tratamiento
oncologico, menor tasa de complicaciones posoperatorias, mejora de la calidad de vida, reduccion de la
estancia hospitalaria y reduccién de la mortalidad en determinados subgrupos.

Pacientes pluripatoldgicos'™: el tratamiento nutricional durante la hospitalizacién y al alta hospitalaria ha
mostrado una reduccién del nimero de reingresos y de la mortalidad de estos pacientes (Casals et al.,
2015; Feldblum et al, 2011).

Fractura de cadera: el tratamiento de la desnutricion en estos pacientes acorta la estancia hospitalaria y
favorece la recuperacion del nivel de proteinas plasmaticas tras la cirugia de cadera (Fabian et al., 2011;
Botella-Carretero, 2010).

[5] Pacientes con dos enfermedades cronicas coexistentes y/o un indice de comorbilidad de Charlson > 1,5

Smith et al., 2021).
(Smitheta ) 12



Hiris

El impacto econémico de la DRE también es relevante, no solo por el aumento de la estancia hospitalaria y
el incremento de los recursos asistenciales necesarios en el domicilio, sino también, porque favorece el
reingreso precoz de los pacientes (Burgos Peldez, 2013; Lobo Tamer et al., 2009).

También es elevado el coste de la DRE en la comunidad, como muestra un estudio realizado en el Reino
Unido, que compard el coste de 1.000 pacientes con DRE vs. un grupo control de pacientes normonutridos
(Guest et al., 2011). Este estudio concluye que cada paciente con DRE en la comunidad cuesta £1.003 mas
que los pacientes sin desnutricién, ya que consumen mas recursos y precisan mas cuidados. La conversién
a euros permite estimar un coste de aproximadamente 1.139 € por paciente (Banco Central Europeo,
2023a).

Las cifras del impacto econdmico difieren entre paises. En el Reino Unido e Irlanda, los costes de la DRE
superan el 10% del gasto publico en salud y asistencia social (Elia et al., 2016a), mientras que se estima
que la DRE genera un coste adicional del 4,9% del gasto total en salud (1.900 millones de euros) en los
Paises Bajos'® (Freijer et al., 2013). Por us parte, la ESPEN estima un coste asociado a la DRE de unos
170.000 millones de euros anuales en Europa (Ljungqvist & de Man, 2009).

[6] Se incluyen los costes hospitalarios, en residencias y ambulatorios. 13
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2.El derecho
humano a una
atencion
nutricional
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En septiembre de 2022, en el marco del 44° Congreso de la ESPEN (European Society for Clinical
Nutrition and Metabolism) sobre Nutricién Clinica y Metabolismo celebrado en Viena, se firmo la
Declaracion Internacional sobre el Derecho Humano al Cuidado Nutricional, conocida como Declaracion
de Viena, respaldada por las cuatro principales sociedades internacionales de nutricién clinica (ESPEN,
ASPEN 71 FELANPE"® v PENSA) junto con representantes de asociaciones de pacientes (EPF™?), de
dietistas (EFAD™) y una red mundial de méas de 70 sociedades nacionales.

Dicho documento pone de manifiesto el derecho del paciente a tener una buena nutricién clinica y
resalta que la alimentacion a menudo se pasa por alto en el entorno clinico, lo que resulta en un nimero
elevado de nifios y adultos que padecen desnutricion relacionada con su enfermedad en los hospitales y
en otros entornos, generando una situacién inaceptable y a una vulneracién a su derecho a la salud.
Ademas, recoge toda una serie de acciones para implantar el abordaje de la desnutricion en los
pacientes, desde el punto de vista de la sociedad, el sistema sanitario, los decisores politicos y el propio
empoderamiento del paciente (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, 2022),
generando una situacion inaceptable y a una vulneracion a su derecho a la salud. Ademas, recoge toda
una serie de acciones para implantar el abordaje de la desnutricién en los pacientes, desde el punto de
vista de la sociedad, el sistema sanitario, los decisores politicos y el propio empoderamiento del
paciente (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, 2022).

La Declaracion reconoce que el acceso a la atencién nutricional es un derecho humano intrinsecamente
vinculado al derecho a la alimentacion y al derecho a la salud. En este sentido, establece un plan de
accion compartido para el desarrollo y practica del cuidado nutricional en el d&mbito clinico y la
sensibilizacion del publico y de las autoridades.

[7] American Society for Parenteral and Enteral Nutrition.

[8] Federacion Latinoamericana de Nutricién Parenteral y Enteral.

[9] Parenteral and Enteral Nutrition Society of Asia.

[10] European Patients * Forum.

[11] European Federation of the Associations of Dietitians. 15
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La deteccién y el tratamiento precoces de la DRE
son esenciales para enfrentar sus consecuencias
negativas y favorecer un impacto positivo sobre la
evolucion  de las enfermedades que la
desencadenan, asi como sobre la morbilidad y los
costes asociados (Peir6 Moreno et al.,, 2020). En
muchas ocasiones, la vulnerabilidad de estos
pacientes y la situacion clinica en la que se
encuentran impiden que se nutran
adecuadamente, ya sea por problemas deglutorios
y/o por una mala absorcion de los nutrientes. En
esos casos, los denominados Alimentos de Usos
Médicos Especiales (AUMEs) constituyen una
herramienta (til para dar respuesta a las
necesidades nutricionales de estos pacientes.

Los AUMEs son, segln la Agencia Espanola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AECOSAN), aquellos productos destinados a una
alimentacion especial, que han sido elaborados o
formulados especialmente para el tratamiento
dietético de pacientes bajo supervisién médica.
Estos alimentos estan destinados a satisfacer total
o parcialmente las necesidades alimenticias de los
pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir,
absorber, metabolizar o excretar alimentos o
determinados nutrientes o metabolitos de los
mismos sea limitada, deficiente o esté alterada, o
que necesiten otros nutrientes determinados
clinicamente, y cuyo tratamiento dietético no
pueda efectuarse Unicamente modificando la dieta
normal, con otros alimentos destinados a una
alimentacion especial o mediante ambas cosas
(Freijer et al., 2019; Burgos et al., 2018; Ledn-Sanz
etal,, 2015a).

3.1.- Opciones de soporte nutricional
para el tratamiento de la DRE.

Ante el diagndstico de DRE en un paciente, la
recomendacioén clinica consiste en indicar el inicio
de un soporte nutricional orientado a cubrir las
necesidades de dicho paciente por via intravenosa
o digestiva (Fernandez-Ortega et al, 2011;
Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008). A
continuacion, se describen las caracteristicas mas
relevantes de las modalidades de soporte
nutricional disponibles (Paz Valifias et al., 2022b;
Romero Tamarit et al., 2021):

Hiris

Suplementacion nutricional oral (SNO):
consiste  en un tratamiento  nutricional
administrado por via oral e indicado en aquellos
pacientes que son capaces de cubrir sus
necesidades nutricionales mediante la ingesta
oral. Esta modalidad de soporte nutricional
consiste en la administracion de suplementos
nutricionales orales, que se utilizan como un
complemento a la dieta cuando esta no cubre las
necesidades nutricionales completas.

Nutricion enteral (NE): es una técnica de
soporte nutricional que consiste en administrar
los nutrientes directamente en la via digestiva
por sonda de alimentacion y a intervalos
regulares, a aquellos pacientes con una
suficiente capacidad funcional del tracto
gastrointestinal, pero que no son capaces de
ingerir cantidades adecuadas de nutrientes. La
NE se indica en aquellos pacientes que no
pueden satisfacer sus necesidades nutricionales
con la ingesta oral habitual y que no presentan
contraindicaciones para la utilizacién de la via
digestiva. Puede ser hospitalaria o domicialiaria:
¢ Nutricion enteral hospitalaria (NEH): es
una modalidad de nutricion artificial que se
lleva a cabo en pacientes graves que se
encuentran ingresados en un centro
hospitalario, con la finalidad de mejorar su
estado nutricional y evolucion clinica. En
general, las formulas hiperproteicas estan
definidas para pacientes que se encuentran
en estado catabdlico (por ejemplo en
pacientes de postcirugia, con traumatismos o
quemaduras) 'y para aquellos con
desnutricién proteica.
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e Nutricion enteral domiciliaria (NED): se define
como la administracion de formulas enterales
por via digestiva, ya sea de forma oral o
mediante sonda (nasogastrica o las utilizadas
en ostomias), con el fin de evitar o corregir la
desnutricion de los pacientes en su domicilio,
cuyas necesidades no pueden ser cubiertas
con alimentos de consumo ordinario (Leon-
Sanz et al., 2015a; Ministerio de Sanidad y
Consumo, 2008). Se ofrece a aquellos
pacientes que cumplen las caracteristicas
para recibir nutricién enteral y que, una vez se
ha estabilizado su enfermedad, no es
deseable que permanezcan ingresados
Unicamente para recibir tratamiento
nutricional.

Formulas enterales: son aquellos alimentos
dietéticos destinados a usos médicos especiales,
constituidos por una mezcla definida de macro y
micronutrientes que se administran por via
digestiva. Con caracter general se entiende que se
trata de formulas nutricionalmente completas, por
lo que se pueden utilizar como Unica fuente
nutricional (Paz Valifias et al., 2022b). Se pueden
clasificar en:

e Formula nutricionalmente completa: es
aquella que contiene la cantidad suficiente de
todos y cada uno de los nutrientes requeridos
para cubrir la totalidad de las necesidades de
la persona a la que se prescribe, con la dosis
adecuada.

e Complementos: son aquellos productos que
se utilizan en el tratamiento de situaciones
metabdlicas con requerimientos especiales de
energia o nutrientes, disefados para
complementar los alimentos de consumo
ordinario, que resultan insuficientes para
cubrir las necesidades del paciente.

e Modulos: los modulos nutricionales o
nutrientes modulares son los preparados
constituidos normalmente por un Unico
nutriente. La combinacién de varios médulos
permite obtener una dieta enteral completa.
Se utilizan para trastornos metabolicos y para
la preparacion de dietas modulares en
nutricion enteral.

Nutricion parenteral (NP): consiste en la
administracion de nutrientes por via extradigestiva
directamente a la sangre (de forma intravenosa).
Estd indicada en pacientes cuyo tracto intestinal
no es funcional, durante un periodo superior a 5-7
dias, o cuando se requiera mantener reposo del
tracto gastrointestinal por razones terapéuticas.
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3.2.- Beneficios clinicos y economicos
del tratamiento de la DRE

Beneficios clinicos

Asi como la DRE repercute negativamente en la
salud de quienes la padecen, un mejor estado
nutricional se asocia con mejores resultados
clinicos. Entre los beneficios clinicos demostrados
del tratamiento nutricional destacan la reduccion
de la mortalidad en pacientes hospitalizados vy la
mejora de la calidad de vida. El tratamiento de la
DRE también repercute positivamente sobre el uso
de recursos, habiéndose identificado una
reduccién del riesgo de rehospitalizacién precoz
del 6,7%, una reduccion del 21% en la estancia
media y la reduccién del riesgo de eventos
adversos clinicos durante la hospitalizacion.
Ademas, favorece que los pacientes sean
independientes por periodos mas prolongados
(Peird Moreno et al., 2020; Guerra-Sanchez et al.,
2020; Specialized Nutrition Europe, 2020; Schuetz
et al., 2019; Bushell & Ruthsatz, 2018; Philipson
etal, 2013).

Los beneficios clinicos también se observan en el
aumento estadisticamente significativo del Indice
de Masa Corporal (IMC), de los niveles séricos de
albimina, en la mejora de la funcionalidad y en la
disminucién de las infecciones y complicaciones
postoperatorias (Guerra-Sanchez et al., 2020;
Rozentryt et al., 2010; Aquilani et al., 2008).

Uno de los beneficios mas relevantes del
tratamiento de la DRE es la disminucion de la
mortalidad. El ensayo clinico randomizado de
Deutz et al. (2016) evidencié una reduccion del
riesgo relativo de muerte del 49% (IC 95%: 27%
al 90%) en el grupo tratado con suplementos
nutricionales vs placebo, con un NNT (nUmero
necesario para tratar) de 20,3. Es decir, que es
necesario tratar con Suplementos Nutricionales
Orales (SNO) a 20,3 pacientes con DRE para evitar
una muerte dentro de los 90 dias siguientes del
egreso hospitalario.

18



Beneficios economicos

Ademas de los beneficios clinicos, es cada vez
mayor la disponibilidad de evidencia de buena
calidad que demuestra que el tratamiento de la
DRE repercute positivamente sobre los costes,
tanto a nivel hospitalario como comunitario. De
hecho, wvarios estudios concluyen que el
tratamiento de la DRE con AUMEs es coste-
efectivo y en algunos casos incluso es coste-
ahorrativo, cuando se consideran todos los costes
derivados de la DRE (Freijer et al, 2019;
Muriscaritoli et al. 2017; Elia et al., 2016a).

Una Revision Sistematica de Elia et al. (2016a)
concluyé que el tratamiento de la DRE con SNO en
el ambito hospitalario genera un ahorro medio del
12,2%. Por su parte, el estudio de Philipson et al.
(2013), ya mencionado, reconocid una reduccién
del 21,6% en el coste de cada episodio de
hospitalizacién y estima un ahorro de casi 53
dolares estadounidenses por cada délar invertido
en el tratamiento con SNO. La conversién de esta
cifra a euros permite estimar un ahorro de casi 49
€ por cada euro invertido en el tratamiento de la
DRE en el ambito hospitalario (Banco Central
Europeo, 2023b). Los estudios de Elia et al.
(2016a) y Philipson et al. (2013) atribuyen la
disminucion de los costes a la reduccion de la
estancia hospitalaria.

Por su parte, el estudio NOURISH (Zhong et al.,
2017), wun ensayo clinico aleatorizado vy
multicéntrico realizado en Estados Unidos, evalud
el impacto del tratamiento de la DRE sobre los
resultados clinicos y econdémicos en pacientes que
egresan con desnutricion. La conclusion de este
trabajo es que el tratamiento de la DRE con
suplementos nutricionales tiene un Ratio de
Coste-Efectividad Incremental de 524 délares por
ano de vida ganado (AVG) en un horizonte
temporal de toda la vida, cifra que resulta coste-
efectiva en el contexto de cualquiera de los
umbrales de coste-efectividad definidos por las
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(ETS).

Hiris

A nivel comunitario también se han identificado
beneficios econdmicos del tratamiento de la DRE.
Otra Revision Sistematica (Elia et al.,, 2016b)
analizé el impacto econémico del tratamiento con
SNO en la comunidad y evidencié un ahorro medio
del 9,2% cuando se utilizaron los suplementos
nutricionales por periodos inferiores a los tres
meses y del 5% en los casos donde se utilizaron
por periodos méas prolongados (aunque en este
Ultimo caso, sin diferencias estadisticamente
significativas respecto al control). Los autores
reconocieron también un impacto positivo del
tratamiento de la DRE sobre variables clinicas
relevantes, lo cual sugiere que este tratamiento es
coste-efectivo.

Por su parte, un andlisis de impacto
presupuestario realizado en los Paises Bajos sobre
una base de mas de 720.000 pacientes con DRE
en ambito comunitario (Freijer et al., 2012)
concluyd que, en caso de que todos los pacientes
con DRE recibieran tratamiento con SNO se
generaria un ahorro en el presupuesto de salud de
90,25 € por paciente en un ano. Es de destacar
que el modelo utilizado en este trabajo asume que
el tratamiento de la DRE solamente impacta en
una reduccién de las rehospitalizaciones en los
pacientes tratados con SNO, lo cual permite
estimar que el ahorro serfa mayor si se hubiera
considerado la reduccién de otros costes (entre
ellos, el incremento de los recursos asistenciales
que necesitan los pacientes con DRE en sus
domicilios).

Basado en su Guia de Practica Clinica (GPC) sobre
tratamiento nutricional del ano 2006 y en el
informe sobre estandares de calidad relacionados
con el tratamiento nutricional en adultos, el
National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) del Reino Unido estimé el
impacto economico que tendrfa la adecuacion de
las tasas de cribado, valoracion nutricional vy
tratamiento de la DRE para el Sistema Nacional de
Salud inglés™*? (National Institute for Health and
Clinical Excellence [NICE], 2006; NICE, 2012).

[12] NICE considerd una prevalencia de DRE del 30% en el ambito hospitalario y del 35% en residencias de mayores
basado en los resultados de las Encuestas de la Semana del Tratamiento Nutricional realizadas por la Asociacion Britanica
de Nutricion Parenteral y Enteral (BAPEN, por sus siglas en inglés) y en la opinidn de expertos (Russell & Elia, 2012). Por su
parte, se considero una prevalencia de DRE en la comunidad del 16% (Rust et al., 2010). Para realizar los calculos sobre el
incremento o la reduccion de los costes, NICE considerd una tasa de cribado actual del 65% en los pacientes ingresados y
entre el 10% y el 15% en el resto de los &mbitos de atencion, bajo el supuesto que el 90% de los pacientes seran cribados
en todos los &mbitos de atencion. 19
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En latabla 2 se presenta en detalle el calculo realizado por el NICE, el cual estima que la adecuacién de las
tasas de cribado y el adecuado abordaje de la DRE generaria un ahorro de £71.800 por 100.000 personas,
equivalentes a 85.591 € por 100.000 personas.

Tabla 2: Impacto econdmico del adecuado abordaje de la DRE. Reino Unido. En libras esterlinas.

. Coste por
Componentes del abordaje de la DRE
P ! 100.000 personas

Cribado (costes directos) £38.900

Valoracién nutricional (costes directos) £10.800
Tratamiento (costes netos de los ingredientes y los costes asociados con
la administracion de suplementos orales, nutricién enteral y parenteral) £22.000

Aho.rros (prmapalmente por reduccion de la estancia media £143.600
hospitalaria)

Ahorro neto (por 100.000 personas) £71.800

Fuente: Elaboracion propia a partir de Sociedad Espanola de Nutricion Parenteral y Enteral [SENPE], (2011); British
Association for Parenteral and Enteral Nutrition (2020); Kondrup (2003); Vellas (1999); Detsky (1987).

El tratamiento de la DRE es considerado, pues, una de las estrategias con mayor potencialidad de generar
ahorros al sistema de salud (British Dietetic Association [BDA] & British Specialist Nutrition Association
[BSNA]J, 2013). Se estima que por cada euro que se invierte en el tratamiento de la DRE, la sociedad en su
conjunto ahorra entre 1,9 €y 4,2 € (Specialized Nutrition Europe [SNE], 2020).
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4.1.- Estimacion del nimero de personas con DRE en Espana

La prevalencia de la DRE en Espaia difiere segin las fuentes consultadas debido a la metodologia
utilizada, las caracteristicas de la poblacion analizada o las patologias consideradas. Estudios realizados
en Espana hace aproximadamente 20 anos estimaron una prevalencia de entre el 30% y el 50% en
pacientes hospitalizados (de Luis et al., 2006; Martinez Olmos et al., 2005; Pérez de la Cruz et al., 2004).
Por su parte, el estudio de corte transversal y de alcance nacional PREDyCES, identificd una prevalencia
de DRE levemente inferior al 24% (Alvarez-Hernandez et al., 2012).

Para estimar la prevalencia de DRE en Espana se han realizado calculos en diferentes grupos de
personas: (i) hospitalizados, (ii) residencias de mayores, y (iii) comunidad.

En los ultimos afos se observa un aumento de la prevalencia de DRE vy del riesgo de desnutricién en
pacientes hospitalizados, e incluso un aumento del riesgo de desnutricion en los pacientes ingresados en
los hospitales espanoles. Asi surge de estudios como el de Castro-Vega et al (2017), que reconocié una
prevalencia de riesgo de DRE del 28% (utilizando la herramienta MUST) y una prevalencia de DRE
establecida del 30,2% en el grupo de pacientes hospitalizados.

Estas cifras de DRE son similares a las identificadas en el estudio SeDREno (Zugasti-Murillo et al., 2021).
En este estudio observacional, de corte transversal, realizado en 17 hospitales espafioles, que utilizé los
criterios GLIM™ para el diagnéstico de desnutricion (Cederholm et al., 2019), se reconocié una
prevalencia de DRE del 29,7%.

Hemos realizado un célculo del nimero de personas hospitalizadas con DRE en Espafa, tomando en
consideracion la prevalencia de DRE publicada por el estudio SeDREno y el nimero de pacientes mayores
de 15 afios o0 mas hospitalizados™ en hospitales de agudos durante el afio 2020.

[13] Global Leadership Initiative on Malnutrition.
[14] Se han considerado las hospitalizaciones en Hospitales de Agudos.
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En la tabla 3 se presenta el célculo a partir de las hospitalizaciones en el SNS, el cual nos permite estimar
una prevalencia absoluta de DRE en Espana de aproximadamente 646.616 personas hospitalizadas con
DRE en el SNS por aino (Ministerio de Sanidad, 2023a).

Tabla 3: Estimacion de personas con DRE en hospitales del SNS. Ao 2020.

Variables analizadas Calculo de la poblacién

Personas hospitalizadas en SNS 2.526.583
% de la poblacién > 15 anos 86,17%
Personas > 15 afos hospitalizadas en SNS 2.177.157
Numero de personas 2 15 afos con DRE hospitalizadas en el SNS 616.616

(29,7%)

Fuente: Elaboracion propia a partir de Ministerio de Sanidad (2023a), INE (s.f.) y Zugasti-Murillo et al. (2021).

De acuerdo con el Registro de Actividad de Atencion Sanitaria Especializada (Ministerio de Sanidad,
2023a), las hospitalizaciones en el SNS representan el 82,86% del total de hospitalizaciones en Espafa en
2020. Es por ello que deberfan sumarse otras 133.756 personas con 15 anos o mas con DRE
hospitalizadas en el sector privado (tabla 4). Es decir, en conjunto, el nimero total de personas
hospitalizadas en Espafa que padecen DRE alcanzaria la cifra de 780.372 pacientes anualmente.

Tabla 4: Estimacion de personas con DRE en hospitales privados. Afo 2020.

Variables analizadas Calculo de la poblacion
Total de personas > 15 afos hospitalizadas en Espana 2.627.512
% de hospitalizaciones en el sector privado 17,14%
Personas > 15 anos hospitalizadas en el sector privado 450.356
Numero de personas con DRE hospitalizadas en el sector privado
133.756

(29,7%)

Fuente: Elaboracion propia a partir de Ministerio de Sanidad (20223ay Zugasti-Murillo et al., 2021.
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Sin embargo, esas cifras fueron superiores durante la pandemia del Covid-19. Un estudio de Moran-Lépez
(2021), basado en el andlisis retrospectivo de historias clinicas de pacientes ingresados con Covid,
identificd una tasa de desnutricién de al menos un 60%. Estas cifras adquieren mayor relevancia, habida
cuenta de que solo en el 8% de los casos se habia realizado un cribado nutricional en las primeras 48h.
desde la admision hospitalaria.

El impacto de la DRE no alcanza exclusivamente a los pacientes durante el periodo que estan ingresados

en un hospital. De hecho, el estudio PREDyCES, mencionado previamente, evidencié que casi el 10% de
los pacientes que ingresan normonutridos y cerca del 72 % de los que ingresan desnutridos son dados de
alta en situacion de desnutricion (Romero Tamarit et al., 2021; Alvarez-Hernandez et al., 2012).

Para calcular la prevalencia de DRE en residencias de mayores hemos considerado el nimero de
personas ingresadas en estas instituciones en 2020 (Abellan Garcia et al., 2021) y la prevalencia de DRE
en dicha poblacion, la cual se estima en un 15,6% (Cuerda et al., 2016).

Sin embargo, segun la estadistica de hospitalizaciones del Ministerio de Sanidad ya mencionado (2023a),
un 48,55% de las hospitalizaciones fueron de personas de 65 anos o mas, por lo que se ha ajustado el
numero de personas institucionalizadas en residencias de mayores con el de personas mayores de 65
anos hospitalizadas con DRE para evitar duplicidades. Como se observa en la tabla 5, la prevalencia de
DRE en residencias de mayores en Espafa alcanzaria las 30.840 personas.

Tabla 5: Estimacion de personas con DRE en residencias de mayores. Afio 2020.

Variables analizadas Calculo de la poblacion
Numero de personas ° en residencias de mayores 384.251
Numero de personas > 65 afios que han sido hospitalizadas (48,55%) 186.554
NUmero de personas en residencias de mayores que NO han sido hospitalizadas 197.697
Numero de personas con DRE en residencias de mayores (15,6%) 30.840

Fuente: Elaboracién propia a partir de Abellan Garcia et al. (2021) y Cuerda et al. (2016).

[1] Se asume que el 100% de las plazas estan ocupadas.
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A partir de las cifras de la poblacién > 65 afios publicadas por el Instituto Nacional de Estadistica™’ (INE,
s.f.) y tras quitar las personas ya incluidas en los célculos anteriores (hospitalizados y residencias de
mayores que no han sido hospitalizados), el numero de personas > 65 afios con DRE que acuden a los
centros de salud ascenderia a 171.620 personas (tabla 6).

Tabla 6: Estimacion de personas con DRE en Centros de Salud. Afio 2020.

Variables analizadas Calculo de la poblacion
Poblacion espafola > 65 afos 9.479.010
Personas > 65 anos hospitalizadas 1.480.396

Personas > 65 anos en residencias para mayores (que no hayan sido

hospitalizadas) 197.697
Personas > 65 anos en la comunidad (no duplicados) 7.800.917
Numero de personas 2 65 aios con DRE que acuden a centros de salud 171.620

(2,2%)

Fuente: Elaboracién propia a partir de INE (s.f.), Ministerio de Sanidad (2023a) y Cuerda et al. (2016).

[16] Se han considerado los datos poblacionales de 2020, el mismo periodo de analisis que en el resto de los
calculos. 25
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A partir de los célculos presentados previamente, es posible asumir que en Espafa habria algo mas de
982.000 personas con DRE (tabla 7). Es de destacar que el nimero de personas estimado surge de un
calculo conservador, ya que no se ha calculado la prevalencia de DRE en la comunidad en personas menores
de 65 anos.

Tabla 7: Estimacion del nimero total de personas con DRE en Espana. Ano 2020.

Personas con DRE Calculo de la poblacién
NuUmero de personas con DRE hospitalizadas en el SNS 646.616
NUmero de personas con DRE hospitalizadas en el sector privado 133.756
Numero de personas con DRE en residencias de mayores 30.840
NUmero de personas con DRE en la comunidad 171.620
Numero total de personas 2 15 aiios con DRE en Espaiia 982.832

Fuente: Elaboracién propia

Todo ello conduce a considerar que se deberia aprovechar cada contacto de los pacientes en riesgo de
desnutricion relacionada con la enfermedad con el sistema de salud, tanto en el &mbito hospitalario como a
nivel comunitario y en las residencias para mayores, con el fin de abordar de manera proactiva el diagndéstico
y eventual tratamiento de la DRE.

Aunque este trabajo se ha focalizado en adultos, la poblacion pediatrica también se ve afectada por la DRE,
tal como se evidencid en el estudio DHOSPE. En este estudio transversal, multicéntrico realizado en 32
hospitales espafoles se encontrd desnutricion moderada o grave en el 7,8% de los pacientes pediatricos
ingresados (Moreno Villares et al., 2013).
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4.2.- Carga de enfermedad

Como se menciono previamente, la DRE se asocia con un mayor uso de recursos sanitarios, entre ellos, una
mayor estancia media hospitalaria. Segun el estudio PREDyYCES, los pacientes que presentan desnutricion al
momento de la hospitalizacion tienen una estancia media que es un 35% mas prolongada que los pacientes
que no estan desnutridos al ingreso hospitalario (grafico 2).

Grafico 2. Estancia media de acuerdo con el estado nutricional al ingreso hospitalario.
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Elaboracion propia a partir de Alvarez-Hernandez et al., 2012.

Un estudio de cohortes prospectivo realizado también en Espana (Ballesteros-Pomar et al., 2016) reconocio
que la estancia mediana fue mas del doble en los pacientes que tenian DRE grave al ingreso hospitalario en
comparacion con los pacientes normonutridos (20,9 dias vs 8,9 dias), aun cuando no habia diferencias en el
indice de comorbilidad de Charlson entre ambos grupos de pacientes, lo cual apuntaria a la condicién de
desnutricion como la causante del exceso de hospitalizacion.

Por su parte, tal como se observa en el siguiente grafico (grafico 3), los pacientes que no estaban
desnutridos al ingreso hospitalario, pero que desarrollaron esta complicacion durante el ingreso, tuvieron
un 90% mas de dias de estancia media frente a quienes mantuvieron una adecuada situacion nutricional
hasta el egreso hospitalario (Alvarez-Hernandez et al., 2012).

Otro hallazgo de interés en el estudio de Ballesteros-Pomar et al. (2016), descrito previamente, es un
mayor porcentaje de reingresos a 3 meses en los pacientes que empeoraron su estado nutricional durante
la hospitalizacion.

Las variables que se asociaron a tasas mas elevadas de DRE incluyen: personas de 70 afios 0 mas, mujeres
y polimedicados™”. Por su parte, la disfagia, el cancer, la diabetes y la presencia de enfermedad
cardiovascular se asocid con una mayor prevalencia de desnutricion al egreso hospitalario.

[17] Se consideran polimedicados las personas < 65 afios que reciben > 7 medicamentos, y las personas > 65 anos que
reciben > 5 farmacos).
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Grafico 3: Estancia media hospitalaria. Pacientes que desarrollan DRE durante la
hospitalizacion vs pacientes que no desarrollan DRE.
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Elaboracion propia a partir de Alvarez-Hernandez et al., 2012.

4.3.- Costes de la DRE

Sumado a las importantes repercusiones clinicas, la DRE genera también repercusiones econdmicas, no
solo debido al aumento de la estancia hospitalaria y el reingreso precoz de los pacientes, sino, también, por
el incremento de los recursos asistenciales necesarios en el domicilio (Leén-Sanz et al., 2015b; Alvarez
Hernandez et al., 2012).

El estudio PREDyCES identificéd que el coste hospitalario de los pacientes que ingresaron con desnutricion
fue casi un 21% mas elevado que el coste hospitalario de quienes ingresaron sin desnutricion (8.207 € vs
6.798 €). Pero esa diferencia de costes hospitalarios fue aiin mayor, del 90%, al comparar los pacientes que
desarrollaron DRE durante el ingreso (pese a haber ingresado sin desnutricién) respecto a los que no
desarrollaron DRE en ningiin momento (12.237 € vs 6.408 €). (Alvarez Hernandez et al., 2012).

Similares han sido los hallazgos del estudio de cohortes prospectivo realizado en el servicio de Medicina
Interna del Complejo Asistencial Universitario de Ledn (Ballesteros-Pomar et al., 2016), donde se estimo un
exceso de gasto de 767 € por episodio de hospitalizacién (un 35% mas) en los pacientes que desarrollaron
desnutricion durante la hospitalizacién en comparaciéon con los normonutridos.

Por su parte, un estudio mas reciente, realizado también en Espana, identifico que los pacientes

hospitalizados con DRE tienen un coste adicional de 1.800 € en comparacion con las personas
normonutridas (grafico 4) (Barcina Pérez et al., 2021).
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Grafico 4. Mediana de coste de episodio de hospitalizacion. Pacientes con DRE vs
normonutridos.
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Elaboracién propia a partir de Alvarez-Hernandez et al., 2012.

A partir del coste adicional identificado en el estudio de Barcina Pérez et al. (2021) y del calculo del nimero
de personas de 15 afios 0 méas con DRE que fueron ingresados en hospitales publicos y privados en Espana
en 2020 (780.372 personas), hemos estimado para el afio 2020 un coste de la DRE hospitalaria en Espana
de 1.404 millones de euros (ME) por ano. Esta cifra es algo mas elevada que los 1.143 ME estimados para
el afo 2009 (Leén-Sanz et al., 2015b).

Por su parte, de acuerdo con el coste adicional de cada paciente con DRE en la comunidad, de 1.139 € al
ano (Guest et al.,, 2011) y la prevalencia de DRE en el ambito comunitario, hemos estimado un coste total
de los pacientes con DRE en la comunidad de 230,6 M€/ano. Es de destacar que se ha considerado el
mismo coste en pacientes de la comunidad y en residencias de mayores, ya que no se han identificado
estudios de costes especificamente en residencias para mayores, aunque presumiblemente seria mayor.

La suma del coste total de la DRE en Espafa, a nivel hospitalario y de la comunidad, ascenderia al menos a
1.634 millones de euros. Es de destacar que se trata también de una estimacion conservadora, ya que solo
se han incluido las personas con DRE establecida y no han sido considerados los pacientes en riesgo de
desnutricion.
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5.1.- Introduccion al marco normativo en la
Union Europea (UE)

La autorizacion de los AUMEs para consumo
humano viene regulada por normas de caracter
supranacional  (Unién  Europea), pero  su
financiacion es definida mediante regulaciones
especificas de cada pafs. En funciéon de ello, la
financiacion publica no estd armonizada en la UE y
varia notablemente entre los Estados miembros.

En la década de 1980, se establecié en Europa un
marco legal para lo que en ese momento se
denominaban Alimentos para Usos Nutricionales
Particulares (PARNUTs™®, por sus siglas en inglés)
(Bushell & Ruthsatz, 2018). Posteriormente, los
AUMEs fueron incluidos en el Anexo de la Directiva
89/398/CEE, sobre  productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial (Garcia
Gabarra, 2020).

Los requisitos de composicion e informacion de los
alimentos para usos médicos especiales estan
regulados de manera general mediante el
Reglamento (UE) No 609/2013 vy, de manera
especifica, por el Reglamento Delegado (UE)
2016/128 de la Comisién, de 25 de septiembre de
2015, que complementa el Reglamento (UE) No
609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo
(también conocido como Reglamento sobre “los
alimentos destinados a grupos especificos de
poblacién” o “Reglamento FSG”). En los siguientes
apartados se resume el contenido de estas
normativas:

[18] Foods for Particular Nutritional Uses.
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Reglamento (UE) No 609/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013;
este Reglamento reemplazé la Directiva
2009/39/CE (Garcia Gabarra, 2020).

En el articulo 2.g) se presenta la definicion de los
AUMEs (Food for Special Medical Purposes -
FSMP-, en inglés) y los considera como
“alimentos  especialmente  elaborados o
formulados y destinados al manejo dietético de
los pacientes, incluidos los lactantes, bajo
supervisién meédica; es decir, destinados a
satisfacer total o parcialmente las necesidades
alimenticias de los pacientes cuya capacidad para
ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar
alimentos normales o determinados nutrientes o
metabolitos de los mismos sea limitada o
deficiente o esté alterada, o bien que necesiten
otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo
manejo  dietético no pueda efectuarse
Unicamente modificando la dieta normal”.

Este Reglamento regula los alimentos dirigidos
atres grupos de poblacion vulnerable:

1. Lactantes (0-12 meses) y nifios de corta
edad (1-3 afos) sanos: incluye los
preparados para lactantes (desde el
nacimiento y que pueden constituir la Unica
fuente de alimento) y los preparados de
continuacién (lactantes > 6 meses), asi como
los alimentos a base de cereales y alimentos
infantiles (= 4 meses hasta tres afos).

2. Pacientes desnutridos o con riesgo de
desnutricion: engloba tanto los AUMEs para
mayores de un ano como los dirigidos a
lactantes, incluidos los nacidos
prematuramente y los nacidos a término,
pero de bajo peso al nacer.

3. Adultos sanos, obesos o con sobrepeso, que
deseen bajar de peso sustituyendo su dieta
por un alimento de bajo o muy bajo valor
energético: abarca tanto las dietas bajas en
energia (800-1.200 kcal/dia) como las muy
bajas en energia (600-800 kcal/dia).
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Reglamento (UE) 2016/128: Este reglamento deroga y reemplaza la pionera Directiva 1999/21/CE
sobre los AUMEs (REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/128).

En el articulo 2 de este Reglamento se clasifican los AUMEs en tres categorias:

1.Alimentos nutricionalmente completos con una formulacion en nutrientes normal, que pueden
constituir la Unica fuente de alimento.

2.Alimentos nutricionalmente completos con una formulacién en nutrientes especifica, adaptada para
determinadas enfermedades, trastornos o afecciones, que pueden constituir la Unica fuente de
alimento.

3.Alimentos incompletos con una formulacién en nutrientes normal o especificamente adaptada, que no
son adecuados para servir como Unica fuente de alimento.

Los alimentos incompletos se consideran muy valiosos para aquellos pacientes con trastornos metabolicos
raros, disfagia y epilepsia refractaria, entre otros (Kossoff, 2017).

El considerando 5 afirma que “dada la gran diversidad de alimentos para usos médicos especiales, la rapida
evolucion de los conocimientos cientificos al respecto y la necesidad de garantizar la flexibilidad necesaria
para concebir productos innovadores, no conviene establecer normas detalladas de composicion de estos
productos alimenticios. Si es importante, en cambio, establecer principios y requisitos especificos que
garanticen que son inocuos, beneficiosos y eficaces para sus destinatarios, sobre la base de datos
cientificos generalmente aceptados.”

Este reglamento:

1. Modifica los requisitos de etiquetado de alimentos para usos médicos especiales y prohibe que se
realicen declaraciones nutricionales y de propiedades saludables para tales alimentos;

2.Amplia las normas de los preparados para lactantes y de continuacién con respecto al etiquetado, la
presentacion, la publicidad y la comercializacién, para que sean también aplicables a alimentos para
usos medicos especiales destinados a lactantes;

3.También amplia las normas aplicables a los plaguicidas utilizados en alimentos para usos médicos
especiales destinados a lactantes y ninos de corta edad.

Las principales novedades de este Reglamento respecto a la Directiva 1999/21/CE (Garcia Gabarra, 2020)
son las siguientes:

1.Actualizacion en los AUMEs para lactantes de los minimos y maximos de vitaminas y minerales por 100
kcal, en linea con los niveles establecidos en el Reglamento (UE) 2016/127, aplicando también los
minimos y maximos del mismo para la energia y los nutrientes distintos de vitaminas y minerales.

2.Requisitos especificos en los AUMEs para lactantes de etiquetado, presentacion y publicidad, y en las
préacticas promocionales y comerciales (articulo 8), de manera parecida (con algunas diferencias) a los
aplicables a los preparados para lactantes.

3.Limites muy bajos en los AUMEs para lactantes y nifos de corta edad, para residuos de plaguicidas
(articulo 3): < 0,01 mg/kg por sustancia activa, excepto para aquellas sustancias que tengan un limite
maximo inferior, asi como evitar el empleo de ciertos fitosanitarios en productos agricolas que se vayan
a utilizar como ingredientes.

4.Prohibicién en todos los AUMEs de efectuar declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
(articulo 7). Esto no impide la necesaria informacion a los profesionales de la salud, tal como establece
el articulo 9.6 del Reglamento (UE) 609/2013 y, en AUMEs para lactantes, el articulo 8.4 del
Reglamento (UE) 2016/128; ni tampoco la mencion obligatoria en su etiquetado de las propiedades o
caracteristicas que expliquen su utilidad en el manejo de la enfermedad, trastorno o afeccion a la que
vaya destinado (en particular, su especial proceso de fabricacion y formulacion y los nutrientes
anadidos, reducidos, eliminados o modificados), asi como la justificacién de su uso, de acuerdo con el
articulo 5.2 g) del Reglamento (UE) 2016/128.
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5.2.- Marco normativo en Espana

Pese a la evidencia disponible sobre la repercusién
positiva del tratamiento nutricional para la calidad
de vida y la evolucién de las enfermedades
asociadas, el marco que regula la financiaciéon de
los AUMEs en Espana no ha evolucionado acorde a
las necesidades y a la disponibilidad de novedades
en los tratamientos nutricionales en los ultimos
anos. Esta regulacion de la financiacion por el SNS
de la nutricion médica, establecida hace varias
décadas, deja a muchos pacientes fuera del
tratamiento que necesitan y limita que la
innovacion de la nutricion médica llegue a todos
los pacientes que podrian beneficiarse de ella,
como se detalla més adelante.

La normativa que rige la prestacion con productos
dietéticos del SNS (Ledn-Sanz et al., 2015a) viene
definida por una serie de disposiciones que se
iniciaron en el ano 1998, pero que no han sido
actualizadas en los Ultimos afios.

El responsable de la gestion de la Oferta de
productos dietéticos con financiacion publica es el
Ministerio de Sanidad, a través de la Subdireccién
General de Cartera de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Fondos de Compensacion,
como drgano responsable de la ordenacion de
estas prestaciones, tal como regula el Real Decreto
1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se
fijan las bases para la inclusiéon de los alimentos
dietéticos para usos médicos especiales en la
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prestacion con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para el establecimineto de sus
importes maximos de financiacion (Real Decreto
1205/2010).

Segln la guia de la Prestacién de Productos
Dietéticos del Sistema Nacional de Salud (Ledn-
Sanz et al., 2015), la cartera de servicios comunes
comprende la dispensacién de los tratamientos
dietoterapicos a las personas que padezcan
determinados trastornos metabdlicos congénitos, y
la nutricién enteral domiciliaria para aquellas
personas que, a causa de su situacién clinica, no
pueden cubrir sus necesidades nutricionales con
alimentos de uso habitual.

Para que un producto dietético pueda ser
financiable  publicamente  ha  debido  ser
previamente autorizado para su comercializacion y
registrado como alimento dietético destinado a
usos médicos especiales, de acuerdo con lo
establecido en el apartado 4 del articulo 10 del
Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el
que se aprueba la Reglamentacion Técnico-
Sanitaria para la Elaboracion, Circulacién vy
Comercio de Preparados Alimenticios para
Regimenes Dietéticos y/o Especiales incluidos en la
oferta de productos dietéticos (Romero Tamarit et
al. 2021).

En el grafico que se presenta aqui debajo se
destacan los hitos normativos mas relevantes
durante estos Ultimos 27 afnos, posteriormente se
describe con detalle los aspectos mas relevantes
de cada uno de estos hitos normativos.

Grafico 5. Hitos normativos relacionados con los AUMEs en Espana. 1998-2025.

Orcen Orden Orden Orden
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de 1998
Orden Orden
SPI/2958/2010 5517164072012
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S51/2366/2012

Fuente: Elaboracion propia
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§ Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion
y calidad del SNS.

Recoge, entre las prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, la prestacién con productos
dietéticos. En el articulo 18, se define la prestacién
de productos dietéticos de la siguiente manera:

“La prestacién de productos dietéticos comprende
la dispensacién de los tratamientos dietoterapicos
a las personas que padezcan determinados
trastornos metabolicos congénitos, la nutricion
enteral domiciliaria para pacientes a los que no es
posible cubrir sus necesidades nutricionales, a
causa de su situacion clinica, con alimentos de uso
ordinario.

Esta prestacién se facilitard por los servicios de
salud o daréd lugar a ayudas econdmicas, en los
casos y de acuerdo con las normas que
reglamentariamente se establezcan por parte de
las Administraciones sanitarias competentes.”
Ademas, en el articulo 21 esta ley regula la
actualizacién de la cartera de servicios del Sistema
Nacional de Salud y la necesidad de su evaluacién
para verificar el grado de seguridad, eficacia,
eficiencia o efectividad de una técnica, tecnologia o
procedimiento.

§ Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la Cartera
de Servicios Comunes del SNS y el
procedimiento para su actualizacion (Real
Decreto 1030/2006).

De acuerdo con este RD, los productos dietéticos
financiables son aquellos inscritos en el Registro
General Sanitario de Empresas Sanitarias vy
Alimentos como alimentos para usos meédicos
especiales e incluidos en la Oferta de productos
dietéticos del SNS. Para que un producto forme
parte de la Oferta, las empresas responsables de la
comercializacion han de solicitarlo a través de la
Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria vy
Nutricién (AESAN) y seguir los tramites recogidos
en la normativa vigente segun la Orden 2958/2010
de 16 de noviembre, por la que se establece el
procedimiento para la inclusién de los alimentos
dietéticos para usos médicos especiales en la
oferta de productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para la aplicacién de los
importes maximos de financiacion  (Orden
SP1/2958/2010).
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En su parte dispositiva, en este RD se informa que
el animo de la norma persigue que la cartera de
servicios se pueda adaptar a los avances
tecnoldgicos, asi como a las necesidades de la
poblacién. Se manifiesta expresamente que en
ningun caso la intervencion de la administracion
pueda constituir una barrera que dificulte a los
usuarios poder beneficiarse del acceso a dichos
productos.

En este Real Decreto, se fijaron 3 condiciones para

la financiacién de férmulas enterales por el SNS:

1.Que el paciente tuviera una patologia entre las
senaladas en el anexo VII de dicho Real
Decreto:

e Tratamientos dietoterdapicos para pacientes
con: a) Trastornos del metabolismo de los
hidratos de carbono. b) Trastornos del
metabolismo de los aminoéacidos. c) Trastornos
del metabolismo de los lipidos.

e Nutricién enteral domiciliaria para pacientes: a)
Con alteraciones mecanicas de la deglucién o
del transito, que cursan con afagia y disfagia
severa y precisan sonda. Excepcionalmente, en
casos de disfagia severa y si la sonda esta
contraindicada, puede utilizarse nutricion
enteral sin sonda, previo informe justificativo
del facultativo responsable de la indicacion del
tratamiento; b) Con trastornos neuromotores
que impiden la deglucion o el transito vy
precisan sonda; c) Con requerimientos
especiales de energia y/o nutrientes; d) En
situaciones clinicas cuando cursan con
desnutriciéon severa.

2.Que presentase una de las situaciones clinicas
especificadas en el citado anexo.

3.Que no pudiese cubrir sus
nutricionales con alimentos
ordinario.

En el articulo 7.2 de este real decreto se recoge
que, para incorporar nuevas técnicas, tecnologias o
procedimientos a la cartera de servicios comunes o
excluir los ya existentes, “serd necesaria su
evaluacion por el Ministerio de Sanidad y Consumo
a ftravés de la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos
III en colaboracién con otros érganos evaluadores
propuestos por las Comunidades Autdnomas”.
Para llevar a cabo esta evaluacion, el articulo 7.5
sefala, por otro lado, que “se utilizard el
procedimiento méas adecuado en cada caso para
conocer la seguridad, la eficacia, la eficiencia, la
efectividad, la utilidad sanitaria y el coste de una
técnica, tecnologia o procedimiento”.

necesidades
de consumo
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§ Orden SCO0/3422/2007, de 21 de
noviembre, por la que se desarrolla el
procedimiento de actualizacion de la
cartera de servicios comunes del SNS
(Orden SCO/3422/2007).

Esta orden tiene como objetivo hacer efectivas las
previsiones establecidas en el articulo 8.2 del RD
1030/2006 del 15 de septiembre, regulando el
régimen de actualizacion de la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud, asi como
los criterios para la priorizacion de las técnicas,
tecnologias y procedimientos que hayan de ser
evaluados.

§ Real Decreto 1205/2010, de 24 de
septiembre, por el que se fijan las bases
para la inclusion de los alimentos dietéticos
para usos médicos especiales en la
prestacion con productos dietéticos del
SNS y para el establecimiento de sus
importes maximos de financiacion (Real
Decreto 1205/2010).

En el Anexo 1T del RD 1205/2010 se define que los
alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales se clasificaran, a efectos de su inclusién
en la oferta, de acuerdo a los siguientes criterios:

1. Férmulas completas para nutricion enteral

domiciliaria.

Son aquellas que se caracterizan por:
I. Estar constituidas por una mezcla definida
de macro y micronutrientes, en cantidad vy
distribuciéon  adecuadas para cubrir las
necesidades nutricionales de los pacientes
cuando se utilizan como Uunica fuente de
alimentacion.
II. Estar disenadas para ser administradas por
sonda enteral (nasogdastrica u ostomia), aunque
permitan, ademas, la administracién por via
oral.
III. Tener una densidad caldrica de 0,5 a 2,1
kilocalorias por mililitro en el producto final
preparado.
IV. Presentarse en forma de liquido o polvo. En
el caso de los productos que se presenten en
forma de polvo, deberdn pasar directamente a
liqguido por la adicién de agua, debiendo
garantizar el preparado final de acuerdo con la
solucién estandar el aporte nutricional
adecuado.
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V. No obtenerse total o parcialmente por
deshidratacion o trituracién directa de
alimentos, o por mezcla de alimentos, de
consumo ordinario, simples o elaborados,
pudiendo llevar aceites como fuente de lipidos
o bien algun ingrediente natural con la finalidad
exclusiva de saborizar el producto hasta un
tope maximo de un 2% del contenido total del
producto.

2. Productos dietéticos para alergia o
intolerancia a las proteinas de la leche de vaca,
que incluyen las siguientes opciones:
a. Férmulas con hidrolizados de proteinas
l&cteas.
b. Férmulas con hidrolizados de proteinas no
lacteas.
c. Formulas con proteinas de soja.

3. Productos dietéticos para trastornos
metabélicos congénitos de hidratos de carbono,
aminoacidos y lipidos.

a. Productos dietéticos para trastornos del
metabolismo de los hidratos de carbono.

b. Productos dietéticos para trastornos del
metabolismo de los aminoéacidos.

c. Productos dietéticos para trastornos del
metabolismo de los lipidos.

4 . Médulos nutricionales.

Se denomina asi a los preparados constituidos
normalmente por un solo nutriente. La
combinacién de varios modulos permite obtener
una dieta enteral completa. Se utilizan para
trastornos metabdlicos y para la preparacion de
dietas modulares en nutricion enteral domiciliaria.

Por otro lado, se proporciona la definicién para el
célculo del importe méaximo de financiacion de
cada unidad de venta, que respondera a la
siguiente férmula matematica: IMF = VI x CI
(Siendo: IMF el importe méaximo de financiacion de
cada presentacion, VI el valor del indicador de
referencia del subtipo correspondiente expresado
en euros, CI el contenido total de la unidad de
venta referido a cada indicador (total de
kilocalorias, proteinas, aminoacidos, etc.).

La aplicaciéon practica de dicho real decreto
requiere ampliar las funciones del Comité asesor
para la prestacion con productos dietéticos, con el
fin de que los criterios para el establecimiento de
importes maximos de financiacion y para la
inclusién de los alimentos dietéticos para usos
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médicos especiales en la Oferta de productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud se
determinen con la  participacion de las
administraciones sanitarias implicadas en la
gestion de la prestacién con productos dietéticos.
Este Comité asesor constituye un drgano de
consulta de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, constituido por
representantes del Ministerio de Sanidad y de
todas las CCAA, que forma parte del Consejo
Interterritorial del SNS.

§ Orden SPI/2958/2010, de 16 de
noviembre, por la que se establece el
procedimiento para la inclusion de los
alimentos dietéticos para usos médicos
especiales en la oferta de productos
dietéticos del SNS y para la aplicacion de
los importes maximos de financiacion.

El objeto de esta norma es establecer el
procedimiento para la inclusién de los alimentos
dietéticos para usos médicos especiales en la
Oferta de productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud (en adelante Oferta) y para la
aplicacion  de los importes méaximos de
financiacion haciendo efectivas las referidas
previsiones del Real Decreto 1205/2010, de 24 de
septiembre y del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre.

El articulo 2 dicta que “se entiende por Oferta el
conjunto de alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales con los que se hace efectiva la
cartera de servicios comunes de la prestacion con
productos dietéticos del Sistemma Nacional de
Salud”.  Ademaés, afirma que “Sélo serdn
financiables por el Sistema Nacional de Salud los
productos dietéticos inscritos en el Registro General
Sanitario de Alimentos como alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales e incluidos
en la Oferta”.

En la disposicién transitoria primera, se propone la
adaptacion de los productos incluidos en la oferta.
Aquellos incluidos en la Oferta a la fecha de
entrada en vigor de la presente orden deberan
adaptarse a lo recogido en el Real Decreto
1205/2010, de 24 de septiembre, y demas
normativa reguladora de la prestacion con
productos dietéticos.

Hiris

§ Orden SP1/573/2011, de 11 de marzo, por
la que se modifican los Anexos III y VII del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del SNS y el
procedimiento para su actualizacion.

Introduce los modulos de L-serina.

§ Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones.

Se anade un nuevo articulo 8 ter, a la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de calidad y cohesiéon del SNS con
la siguiente redaccién:

«Articulo 8 ter. Cartera comun suplementaria del
Sistema Nacional de Salud.

1.La cartera comun suplementaria del Sistema
Nacional de Salud incluye todas aquellas
prestaciones cuya provision se realiza
mediante dispensacién ambulatoria y estan
sujetas a aportacion del usuario.

2. Esta cartera comun suplementaria del Sistema
Nacional de Salud incluird las siguientes
prestaciones:

a. Prestacion farmacéutica.

b. Prestacidn ortoprotésica.

c. Prestacién con productos dietéticos.
No se incluiran en la prestacion farmacéutica
medicamentos sin receta, medicamentos que no
se utilicen para el tratamiento de una patologia
claramente determinada, ni los productos de
utilizacion cosmética, dietéticos, aguas minerales,
elixires, dentifricos y otros productos similares
Disposicion adicional segunda. De la fijacién de
importes maximos de financiacion.

Disposicion adicional segunda. De la fijacién de
importes maximos de financiacion. 1. En materia
de dietoterapicos, la fijacion de importes maximos
de financiacién se atendra a lo recogido en el Real
Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el
que se fijan las bases para la inclusion de los
alimentos dietéticos para usos médicos especiales
en la prestacion con productos dietéticos del
Sistema  Nacional de Salud y para el
establecimiento de sus importes maximos de
financiacion.
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§ Orden SSI/1640/2012, de 18 de julio, por
la que se modifica el Anexo VI del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su
actualizacion, y los anexos I y III del Real
Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre,
por el que se fijan las bases para la
inclusion de los alimentos dietéticos para
usos médicos especiales en la prestacion
con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para el establecimiento
de sus importes maximos de financiacion.

Excluye los médulos de L-glutamina.

§ Orden SS1/2366/2012, de 30 de octubre,
por la que se establece el factor comun de
facturacion de la prestacion con productos
dietéticos.

Esta orden pretende hacer efectivas las previsiones
del mencionado Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, al determinar un coeficiente de correccién
mediante el cual se fija el factor comun de
facturacién que permitira el célculo del importe de
facturacién de cada uno de los productos incluidos
en la Oferta cuando se dispensan a través de las
oficinas de farmacia, que comprende los margenes
de distribucién, incluido el margen profesional de
las oficinas de farmacia, y los impuestos.

§ Orden SSI/1329/2014, de 22 de julio, por
la que se modifican la cartera comuin
suplementaria de prestacion con productos
dietéticos y las bases para la inclusion de
los alimentos dietéticos para usos médicos
especiales en la oferta de productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud y
para el establecimiento de los importes
maximos de financiacion.

En esta orden se han incluido nuevos tratamientos
y modificado algunos aspectos en relacion a la
clasificacion de los tipos de productos de las
férmulas con aminodcidos esenciales.

Hiris

§ Orden SCB/1242/2018, de 19 de
noviembre, por la que se modifican los
anexos I, II y III del Real Decreto
1205/2010, de 24 de septiembre, por el que
se fijan las bases para la inclusion de los
alimentos dietéticos para usos médicos
especiales en la prestacion con productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud y
para el establecimiento de sus importes
maximos de financiacion (Orden
SCB/1242/2018).

El Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre,
por el que se fijan las bases para la inclusién de los
alimentos dietéticos para usos médicos especiales
en la prestacion con productos dietéticos del
Sistema Nacional de Salud vy para el
establecimiento de sus importes maximos de
financiacion, queda modificado como sigue:
1.Se anaden al anexo I dos nuevos tipos de
producto  (AEAF 'y  AMAB) vy los
correspondientes subtipos.
2.Se modifica la descripcion de los tipos de
producto AEAA y AMAA del anexo 1.
3.Elapartado 3.2.2 del anexo II queda redactado
de la siguiente manera: «3.2.2 Formulas
exentas, férmulas de bajo contenido o formulas
limitadas en algiin aminoacido esencial: son
férmulas incompletas, pues carecen o tienen
reducido el contenido, de uno o varios
aminoacidos esenciales, siendo este rasgo el
que tipifica los diferentes tipos de productos.
4.Se anaden algunos subtipos en el anexo II1.

§ Orden SND 606/2024, de 13 de junio, por
la que se crea el Comité Asesor para la
Cartera Comun de Servicios en el Area de
Genética, y por la que se modifican los
anexos I, II, III, VI y VII del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que
se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion (Orden
SND 606/2024).

Mediante esta Orden se modifican los anexos del
RD 1030/2006 estableciendo varias
actualizaciones en la cartera de servicios comunes
del SNS. Entre ellas, la inclusion de la prestacion
de nutricion enteral domiciliaria en pacientes con
enfermedad renal crénica avanzada en tratamiento
con hemodialisis.

37



Hiris

5.2.1.- Regulacion de la Nutricion Enteral Domiciliaria en Espaia

En Espafa, la Nutricion Enteral Domiciliaria (NED) estéa incluida dentro de la Cartera de Servicios Comunes
del Sistema Nacional de Salud. Las administraciones sanitarias son las responsables de establecer el
procedimiento en sus dmbitos de gestién. Normalmente, la NED se dispensa en las oficinas de farmacia,
aunque en ciertas comunidades la dispensacion se reaiza directamente desde los centros sanitarios
(hospitales o centros de salud). Para ello, la NED debe estar indicada por un facultativo especialista y
acompanada de un informe justificativo. En caso de su dispensacion en farmacias comunitarias se ha de
disponer del correspondiente visado, o autorizacion del tratamiento (Ledn-Sanz et al., 2015a).

En la tabla que se presenta a continuacion, se recoge la relacién de patologias susceptibles de recibir NED,
segun el apartado 8 del Anexo VII del RD 1030/2006 (tabla 8).

Tabla 8: Relacion de patologias susceptibles de recibir NED.

Situaciones clinicas

Enfermedades

Alteraciones mecanicas de la deglucién o del
transito, que cursan con afagia o disfagia
severay precisan sonda.

Trastornos neuromotores que impidan la
deglucion o el transito y que precisan sonda.

Tumores de cabezay cuello.

Tumores de aparato digestivo (esofago, estomago).
Cirugia otorrinolaringolégica (ORL) y maxilofacial.
Estenosis esofagica no tumoral.

*Excepcionalmente, en caso de disfagia severa y si la sonda
esta contraindicada, puede  utilizarse nutricién enteral sin
sonda, previo informe justificativo del facultativo responsable
de la indicacion del tratamiento.

Enfermedades  neuroldgicas que cursan con afagia o
disfagia severa: esclerosis multiple,  esclerosis lateral
amiotréfica, sindromes miasteniformes, sindrome de
Guillain-Barré, secuelas de enfermedades infecciosas o
traumaticas del sistema nervioso central, retraso mental
severo y procesos degenerativos — severos del sistema
nervioso central.

Accidentes cerebrovasculares.

Tumores cerebrales.

Paralisis cerebral.

Coma neurolégico.

Trastornos  severos de la  motilidad intestinal:
pseudobstruccién intestinal, gastroparesia diabética.
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Situaciones clinicas Enfermedades

e Sindromes de malabsorcion severa: sindromes de
malabsorcion severa, sindrome de intestino corto severo,
diarrea intratable de origen autoinmune, linfoma.
esteatorrea posgastrectomia, carcinoma de pancreas,
reseccion amplia pancreatica, insuficiencia vascular
mesentérica, amiloidosis esclerodermia, enteritis
eosinofilica.

e Enfermedades neuroldgicas subsidiarias de ser tratadas
con dietas cetogénicas: a) Epilepsia refractaria en nifios.
De modo excepcional, en adultos con epilepsia refractaria
que precisen alimentacion por sonda (gastrointestinal u
ostomia) y que a criterio del especialista puedan

Requerimientos especiales de energia y/o o . L. i
g P gla y/ beneficiarse de una dieta cetogénica, por un periodo

nutrientes. méaximo de dos anos, b) deficiencia del transportador tipo
I de la glucosa, c) deficiencia del complejo de la piruvato-
deshidrogenasa.

e Alergia o intolerancia diagnosticada a las proteinas de
leche de vaca en lactantes, hasta dos anos si existe
compromiso nutricional.

e Pacientes desnutridos que van a ser sometidos a cirugia
mayor programada o trasplantes.

e Pacientes con encefalopatia hepatica crénica con
intolerancia a las proteinas de la dieta.

e Pacientes con adrenoleucodistrofia ligada al cromosoma X,
neurolégicamente asintomaticos.

e Enfermedades neuroldgicas que cursan con afagia o
disfagia severa: esclerosis multiple, esclerosis lateral
amiotrofica, sindromes miasteniformes, sindrome de
Guillain-Barré, secuelas de enfermedades infecciosas o
traumaticas del sistema nervioso central, retraso mental
severo y procesos degenerativos  severos del sistema

Trastornos neuromotores que impidan la nervioso central.
deglucion o el transito y que precisan sonda. e Accidentes cerebrovasculares.

e Tumores cerebrales.

e Paralisis cerebral.

e Coma neurolégico.

e Trastornosseveros de la motilidad intestinal:
pseudobstruccion intestinal, gastroparesia diabética.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Nogueira Uzal et al. (2022).

En 2024 se incluyd la nutricion enteral domiciliaria para pacientes adultos con enfermedad renal crénica
avanzada en tratamiento con hemodialisis en la cartera comun de servicios de prestacion con productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud (Orden SND/606/2024).
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5.2.2.- Analisis del marco normativo vigente

Pese a la existencia de multiples normas que se han elaborado en torno a la DRE, destacan especialmente
el Real Decreto 1030/2006 y el Real Decreto 1205/2010.

Un analisis detallado del RD 1030/2006 permite extraer datos relevantes para comprender de qué manera
la propia normativa limita el tratamiento de los pacientes con Desnutricion Relacionada con la Enfermedad.

e No establece el diagnostico y tratamiento de la DRE como una prestacion especifica del SNS ni en su
Anexo II (cartera de servicios comunes de atencién primaria), ni en su Anexo III (cartera de servicios
comunes de atencion especializada), como si se hace para otras muchas condiciones clinicas.

e £l Anexo VII que establece la cartera de servicios comunes de prestacion con productos dietéticos
tampoco hace referencia al diagnostico y tratamiento de la DRE como la condicién clinica que requiere
tratamiento (apartado 6. Situaciones clinicas del paciente que justifican la necesidad de la indicacion).

e Se delimita la prescripcion de la Nutricion Enteral Domiciliaria Unicamente a la presencia y diagndstico
de determinadas enfermedades (apartado 8. Patologias subsidiarias de nutricién enteral domiciliaria).

e Como se describio previamente en la tabla 8, alli se describe la relacion de patologias y situaciones
clinicas susceptibles de recibir NED:

e Alteraciones mecéanicas de la deglucion o del transito, que cursan con afagia o disfagia
severay precisan sonda.

e Trastornos neuromotores que impiden la deglucién o el transito y que precisan sonda.

e Requerimientos especiales de energia y/o nutrientes.

e Situaciones clinicas cuando cursan con desnutricién severa.

Ese catalogo excluye a muchas enfermedades que a menudo concurren y son causa de desnutricion. De
hecho, los médicos se enfrentan al dilema ético de poder ofrecer la NED a pacientes con alteraciones
mecéanicas del transito secundarias a un cancer de eséfago o estomago, incluidas como condicién para el
tratamiento con NED, mientras que no pueden brindar la misma ayuda profesional a pacientes con las
mismas alteraciones mecanicas del transito, pero cuya patologia de base es un cancer colorrectal, por
poner sélo un ejemplo particularmente contradictorio (Nogueira Uzal et al., 2022). Existen otras muchas
patologias de diferentes 6rganos (EPOC, insuficiencia cardiaca, enfermedad renal, ...), que mas tarde en
este informe se detallan, que pueden conducir a desnutricién y que no se incluyen entre las enfermedades
para las que se financia su tratamiento.

Por su parte, el RD 1205/2010 mantuvo la misma limitacién que el RD1030/2006, ya que en su articulo 6,
apartado 1a) establece como criterio de inclusion de productos dietéticos en la oferta del SNS el de
aquellos productos indicados para las patologias y condiciones clinicas definidas en el Anexo VII del RD
1030/2006, ya mencionado.

Uno de los grupos mas perjudicados por el marco normativo actual son los pacientes que requieren
tratamiento con Nutricién Enteral Domiciliaria ya que el tratamiento nutricional estd condicionado por la
enfermedad de base asociada a la DRE y por la posibilidad de que el paciente esté en condiciones clinicas
de recibir los AUMEs con la composicidon que actualmente es financiada.

Los limitados cambios operados sobre estos dos reales decretos a lo largo de estas Ultimas dos décadas,
desde su aprobacién, no han corregido las limitaciones mas importantes que imponen. Por ello, se
identifican a continuacion los cambios necesarios que permitirian un acceso mas eficaz y equitativo a la
Nutricion Enteral y a las innovaciones desarrolladas en los Ultimos afos respecto de estas terapias (Peird
Moreno et al., 2020). Destacan los siguientes:
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1.Ampliacion de la lista de enfermedades susceptibles de recibir tratamiento nutricional.
Actualmente la prescripcion de la Nutricion Enteral Domiciliaria estd delimimtada Unicamente a la
presencia y diagnéstico de determinadas enfermedades, lo cual excluye a muchas patologias que a
menudo concurren y son causa de desnutricion.

.La limitacion de la densidad caldrica de las férmulas en el producto final preparado, que deben
contener entre 0,5y 2,1 kcal/ml. Por tanto, no se financian férmulas hipercaléricas que superen una
densidad superior a 2,1 kcal/ml (Real Decreto 1205/2010). Una mayor flexibilidad en la densidad
calérica permitida para la financiacion del nutriente podria repercutir positivamente en la
adherencia al tratamiento de determinantes pacientes, sobre todo de los pacientes con mas
dificultades para deglutir o que requieren mayor carga calérica y presentan mayor rechazo a la
alimentacion. Esta mayor adherencia ha sido vinculada con mayores beneficios clinicos (Hubbard et
al., 2012).

.La predileccion por la alimentacion por sonda frente a la conservacion de la via oral mientras sea
posible. La NE sin sonda se considera excepcional por la regulacion espanola (Real Decreto

1030/2006), requiriendo un informe justificativo del facultativo responsable.

4.3 .La falta de financiacién de formulas incompletas, a diferencia de otros paises del entorno europeo
que, tal como se presenta mas adelante, financian tanto las férmulas completas como incompletas.

Algunos aspectos incluidos en los dos RD mencionados previamente entran en colision con los requisitos
definidos por el Ministerio de Sanidad (s.f.) para que los tratamientos con productos dietéticos puedan ser
prescritos y financiados por el Sistema Nacional de Salud. Asi, aunque los requisitos que deben cumplirse
para que los pacientes puedan acceder a los tratamientos dietéticos descritos son genéricos v justificados

(Real Decreto 1030/2006):

a. Las necesidades nutricionales del paciente no pueden ser cubiertas con alimentos de consumo

ordinario.

b. La administracion de estos productos debe permitir lograr una mejora en la calidad de vida del

paciente o una posible recuperacién de un proceso que amenace su vida.

c. Laindicacion se debe basar en criterios sanitarios y no sociales.

d. Los beneficios del tratamiento han de superar los riesgos.

e. Eltratamiento se ha de valorar periédicamente con el fin de asegurar su seguridad vy eficacia.

Luego estos requisitos no estan alineados con el resto de las limitaciones que establece el marco

regulatorio actual de la prestacién con productos dietéticos.

En el siguiente grafico se presenta una matriz DAFO del marco normativo vigente para el tratamiento
nutricional en Espana, con los aspectos positivos y las areas de mejora que permitirian un abordaje mas

adecuado de los pacientes con DRE (Peird Moreno et al., 2020).
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Grafico 6. Analisis DAFO del marco normativo del tratamiento nutricional en Espana.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Ledn-Sanz et al., 2023; Peird Moreno et al., 2020; Urzola, 2018; Hubbard et al.,

2012; Real Decreto 1205/2010
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Como se observa en el grafico anterior, las principales debilidades del marco normativo pueden agruparse
en dos aspectos: (i) la composiciéon de los AUMEs que son financiados y (i) que el tratamiento de la DRE no
viene dado por la presencia de la desnutricién, sino que depende de la combinacién de esta con la
enfermedad de base. Estas debilidades traen aparejadas algunas amenazas, las cuales deberian ser
abordadas para no dejar a nadie sin el adecuado acceso a una terapia tan necesaria como eficaz.

5.3.- Politicas de reembolso del tratamiento nutricional médico en paises europeos

Como se ha mencionado previamente, las politicas de reembolso de los AUMEs son diferentes entre los
paises de la Union Europea. Hay situaciones en las cuales esas variaciones regulatorias se observan dentro
de un mismo pals (Bushell & Ruthsatz, 2018; Xcenda, 2017).

Los resultados de un estudio por encuesta realizado en 5 paises europeos (Francia, Reino Unido, Italia,
Alemania y Paises Bajos) permiten conocer, al menos parcialmente, la situacion respecto de la financiacion
de los AUMEs y el abordaje de la DRE en esos paises (Peiréd Moreno et al., 2020).

) L
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Las normas de etiquetado y composicion de los AUMEs que se aplican en el Reino Unido son las definidas
por el Reglamento Delegado (UE) 2016/128 (REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/128). Pero en los
casos en los cuales el estado regulatorio de un producto es incierto, la responsabilidad recae en la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA, por sus siglas en inglés) quien debe
determinar si se trata de un medicamento (Department of Health & Social Care, 2021).

Para que el Sistema Nacional de Salud (NHS) financie un AUME, el laboratorio comercializador debe
presentar una propuesta de precio y ser aprobado por el Comité Asesor sobre Sustancias Limite™”
(Xcenda, 2017).

La Visién del NHS, expresada en su Guia para la Puesta en Marcha de una Excelente Nutricion e
Hidratacion 2015-2018 (NHS England, 2015) es que “todas las personas reciban una nutricion segura y
de alta calidad cuando lo requieran, mediante procesos centrados en la persona y servicios integrados y
clinicamente efectivos.”

Reino Unido

En la Guia Clinica 32 del National Institute for Health and Care Excellence (NICE), publicada
originalmente en 2006 y actualizada en 2017 (National Institute for Health and Care Excellence [NICE],
2006), no se detallan cudles son los AUMEs que tienen reembolso en el sistema de salud inglés, pero se
aclara que el tratamiento debe tener en cuenta las necesidades y preferencias de los pacientes. En esa
Guia se describen las indicaciones para realizar soporte nutricional en el hospital y en el ambito
comunitario.

Pese a que en algunas publicaciones se hace mencién a ciertas patologias que pueden requerir de un
AUME, como las intolerancias alimentarias, las enfermedades metabdlicas hereditarias vy las
enfermedades crénicas (incluyendo el cancer, la fibrosis quistica, la insuficiencia renal, la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, enfermedades cardiovasculares, enfermedades neuroldgicas vy
psiquiatricas), no se ha identificado un listado en el que se especifique cuales son las enfermedades en
las cuales el uso de los AUMEs es reembolsado y en cuales no (British Specialist Nutrition Association Ltd
[BSNA], 2016). Esto ha sido confirmado en la encuesta ya mencionada (Peird Moreno et al., 2020), donde
se informa que no existen restricciones para la financiacion de los AUMEs de acuerdo a enfermedades o
situaciones clinicas determinadas.

En este sentido, la BSNA establece que: 1) los AUMEs deben ser accesibles para todos los pacientes que

los requieran vy, 2) los AUMEs deben ser reconocidos como una parte integral del manejo de
enfermedades a largo plazo que requieren apoyo nutricional.

[19] Advisory Committee on Borderline Substances. 43
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En el documento denominado Quality Standard on Nutrition Support in Adults (QS 24), el NICE establece
claramente que las personas que estan desnutridas o en riesgo de desnutricion deben tener un plan de
atencién que tenga como objetivo satisfacer sus necesidades nutricionales completas (NICE, 2012).

Es de destacar que en el Reino Unido estan financiadas las férmulas completas e incompletas y no existe
limitacién de la densidad calérica y tampoco del uso de ingredientes o alimentos naturales para la
financiacion de los AUMEs (Peird Moreno et al., 2020).

l l Francia

De acuerdo con la normativa de la Agencia Nacional de Seguridad Sanitaria de la Alimentacion, del Medio
Ambiente y del Trabajo®”, cuando un AUME se introduce por primera vez en el mercado francés se debe
notificar a la Direccién General de Politica de Competencia, Asuntos del Consumidor y Control del Fraude
(Ansés, 2014).

Por su parte, la decisién de financiacion de las terapias nutricionales innovadoras se toma a partir del
mismo proceso que se utiliza para la evaluacién de los dispositivos médicos. Esta evaluacion la realiza el
Comité de Evaluacién de Dispositivos Médicos y Tecnologias Sanitarias®”. Este Comité integra la Alta
Autoridad Sanitaria® y es el responsable de evaluar los productos sanitarios de uso individual, los
productos sanitarios distintos de los medicamentos y los servicios asociados, con el fin de determinar su
derecho al reembolso por parte del régimen francés de seguridad social (HAS, 2019; Xcenda, 2017).

La nutricién médica estd ampliamente financiada en Francia y no se han identificado restricciones para la
financiacion de los AUMEs (SNE, 2020; Peird Moreno et al,, 2020). En Francia estan financiadas las
férmulas incompletas y no existen limitaciones relacionadas con la densidad caldrica ni con el uso de
ingredientes o alimentos naturales (Peiré Moreno et al., 2020).

Suiza

De acuerdo con la normativa de la Agencia Suiza para productos terapéuticos (Swissmedic), los productos
alimenticios no estan sujetos a un requisito general de obtener una autorizacién estatal como lo estan los
medicamentos (Swissmedic, 2021).

Los AUMEs se rigen por el art. 23ff de la Ordenanza del Departamento Federal del Interior (FDHA) sobre
productos alimenticios para personas con necesidades dietéticas especiales.

No se ha identificado bibliografia que describa las condiciones clinicas que cuentan con financiacion de los
AUMEs, aunque se ha podido reconocer que la normativa suiza considera que el uso de los AUMEs esta
definido por las necesidades de los pacientes y no por la enfermedad de base que genera esa necesidad.
Especificamente, Swissmedic determina que los AUMEs estan indicados en: a) pacientes con una
capacidad restringida, impedida o alterada para consumir, digerir, absorber, metabolizar o excretar
alimentos convencionales o ciertos nutrientes contenidos en dichos alimentos, incluidos sus metabolitos;
y/o b) pacientes con otro requerimiento nutricional médicamente necesario que no se puede cumplir
modificando la dieta normal, por medio de diferentes alimentos destinados a la nutricion de grupos
particulares de personas (Swissmedic, 2021).

[20] Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de ['environnement et du travail.
[21] Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé.
[22] Haute Autorité de Santé. 44
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- Alemania

Este pals tiene una larga tradicion en la regulacion de los alimentos dietéticos y los AUMEs. De hecho, las
primeras disposiciones nacionales se establecieron incluso antes de las primeras a nivel de la UE. Debido a
esto, la legislacion alemana tuvo un impacto importante en el desarrollo de la legislacién de la UE referente
a los AUMEs (Gleissner, 2018).

La Oficina Federal Alemana de Proteccién al Consumidor y Seguridad Alimentaria®’ v el Instituto Federal
Aleman de Medicamentos y Dispositivos Médicos son las autoridades nacionales competentes
responsables de la diferenciacion entre medicamentos y productos alimenticios, como los AUMEs.

Todos los alimentos dietéticos han sido regulados colectivamente por una ley nacional llamada Reglamento
de Alimentos Dietéticos, comUnmente llamada Ley de Prescripcién Dietética (DiatV), pero no fue hasta 1988
cuando se incluyd una normativa especifica para los AUMEs. Alli se clasificaron los AUMEs en dos
categorias: nutricionalmente completos o incompletos.

Segun un informe realizado por un grupo de investigadores espafnoles (Peiré Moreno et al., 2020) no hay
limitaciones relacionadas con el tipo de enfermedad asociada mientras se reclame la SNO para el manejo
dietético de la DRE. A diferencia de otros paises europeos, Alemania tiene categorias de reembolso
especificas para los AUMEs, las cuales estan determinadas por la composicion bioquimica del producto y
dirigidas al acceso de los pacientes que no pueden satisfacer suficientemente las necesidades nutricionales
através de la ingesta normal de alimentos (Xcenda, 2017).

Por su parte, son de destacar ciertas caracteristicas de la politica de reembolso alemana (Peird Moreno et
al., 2020):
e No existe ninguna limitacién al uso de ingredientes o alimentos naturales.
e No estan financiadas las férmulas incompletas.
e Solo se financian AUMEs con una densidad energética superior a 1 kcal/ml, pero no existe una limitacién
de la densidad caldrica méaxima.

El uso de los AUMEs no esta restringido a ser usados “bajo supervision médica” (como establece la directiva
europea) (Gleissner, 2018).

Paises Bajos

El Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte, y la Autoridad de Seguridad de Productos Alimenticios y de
Consumo'® son las autoridades competentes para regular la fabricacién y venta de productos naturales
para la salud (van den Bos & den Boer, 2021).

Los AUMEs son reembolsados por las compaiias de seguros médicos (Specialized Nutrition Europe, 2020),
tanto las férmulas completas como las incompletas (Peird Moreno et al., 2020). No existe limitacion de la
densidad caldrica ni para el uso de ingredientes o alimentos naturales, la Unica restriccion para el
reembolso de los AUMEs es que el riesgo de DRE haya sido diagnosticado con un instrumento de deteccién
validado (Peird Moreno et al., 2020).

[23] Bundesamts flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.
[24] Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.
[25] Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit. 45
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l l Italia

Los AUMEs estan regulados por la Directiva europea 1999/21/EC, transpuesta por el Decreto Presidencial
del 20 de marzo de 2002, n. 57 (Food and Agriculture Organization of the United Nations, 2002).

Italia ha desarrollado sus propios criterios para clasificar un producto como AUME. Lo que distingue a los
AUMEs de otros alimentos, segin la reglamentacion itaiana, es su capacidad para compensar total o
parcialmente las necesidades nutricionales especiales derivadas de una enfermedad, trastorno o condicion
médica (y la consiguiente desnutricién), o su capacidad para facilitar su manejo dietético (Ministero della
Salute, 2013). De hecho, un producto puede clasificarse como AUME solo si los alimentos (incluidos los
complementos alimenticios) ya disponibles o sus combinaciones no son suficientes para garantizar un
manejo dietético completo y efectivo de un trastorno o enfermedad en particular.

Especificamente, para que un producto sea clasificado como AUME en Italia deben cumplirse las siguientes
condiciones (Ministero della Salute, 2013):
1.El producto no debe estar disponible como complemento alimenticio.
2.Debe haber evidencia cientifica que respalde la eficacia de ese producto para el manejo dietético de
enfermedades o trastornos.
3.Debe ser usado bajo supervisién médica.

En Italia solo se reembolsan los AUMEs en el marco del tratamiento de metabolopatias y la disfagia, sin
tener en cuenta la densidad energética. No se han identificado restricciones en el uso de ingredientes o
alimentos naturales. Por su parte, a diferencia de otros paises europeos, la financiacion de las formulas
incompletas no es uniforme en todo el pals, algunas regiones las financian y otras no (Peiré Moreno et al.,
2020). Aunque es de destacar que no se han podido identificar cuéles son las regiones que financian las
férmulas incompletas.

Analisis comparativo europeo

Se resume en la tabla siguiente el analisis comparativo sobre la financiacion de la nutricion médica en dos
aspectos considerados clave en los paises europeos seleccionados (tabla 9). El objetivo de esta
comparacién es reconocer las similitudes y diferencias respecto de lo que hemos considerado principales
debilidades de la normativa vigente en Espana descritas previamente.
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Tabla 9. Marco normativo para la financiacion de los AUMEs. Espaia y paises europeos
seleccionados

Listado definido de Hay limites establecidos de
Paises enfermedades densidad calérica

Espafia sI SI(0,5a 2,1 kcal/mL en producto final

preparado).
. SI (solo se financian AUMEs con
[26]
Alemania NO densidad energética > 1 kcal/mL)
Francia NO NO
Italia SI (metabolopatias y disfagia) NO
Paises Bajos NO NO
Reino Unido NO NO

Fuente: Elaboracién propia a partir de: Perugini et al., 2022; Peiré Moreno et al., 2020; Specialized Nutrition Europe, 2020.

La tabla anterior deja en evidencia que son mas las diferencias que las coincidencias entre Espafa y los
otros palises europeos analizados. Las principales conclusiones que se pueden obtener de esta comparacion
son las siguientes:
e Ttalia es el Unico pals, junto con Espafa, que define restricciones relacionadas con la enfermedad de
base.
e Ningun pais, salvo Espafa, establece limites maximos a la densidad caldrica de los AUMEs.

[26] Solo se describe que los AUMEs estan limitados a aquellos pacientes que no pueden satisfacer
suficientemente las necesidades nutricionales a través de la ingesta normal de alimentos.
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Pese a que la Red Espanola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias fue creada en 2012, no es hasta
2017 cuando se publicé la primera evaluacion (ETS) relacionada con la DRE.

Dicha ETS fue realizada por la Agencia de Evaluacién del Servicio Canario de Salud y estuvo dirigida a
analizar las herramientas para la deteccion precoz de la DRE para poblacion adulta en el ambito
hospitalario, pero no se traté de una evaluacién del tratamiento de la DRE como tal, sino de la evaluacién
sobre la validez predictiva, la seguridad y el coste-efectividad de las herramientas disponibles para el
cribado de esta complicacion clinica (Brito Garcia et al., 2017).

La pregunta PICO (Poblacién, Intervencién, Comparador, Outcomes) utilizada para esta Revision
Sistematica (RS) de la literatura fue la siguiente:

e Poblacién: Personas adultas (>18 afnos) con cualquier patologia en el ambito hospitalario. Se
excluyeron las enfermedades relacionadas con la didlisis renal, debido a la dificultad de distinguir a
pacientes hospitalizados de ambulatorios.

e Intervencion: Aplicacion de una herramienta universal de deteccién precoz de la DRE en el ambito
hospitalario.

e Comparador: Atencién habitual (no intervencién) o aplicacion de otro método/herramienta para la
deteccién de la DRE hospitalaria.

e Resultados (Outcomes)

o Seguridad: Efectos adversos asociados a la herramienta.

o Efectividad: mortalidad, complicaciones intrahospitalarias, duracion de la estancia hospitalaria,
reingreso precoz y cualquier otro resultado informado por los propios pacientes como la calidad
de vida relacionada con la salud, siempre que sea valorado con la ayuda de instrumentos
genéricos o especificos validados.

o Coste-efectividad: costes de las alternativas en comparacion, ratio coste-efectividad incremental,
ratio coste-utilidad incremental.

e Tipos de estudios

o Para la revision de la seguridad y efectividad se seleccionaron revisiones sistematicas previas,
ensayos controlados aleatorizados (ECAs) y no aleatorizados (ECnoA) y estudios observacionales
longitudinales comparativos.

o Para la evaluacién de coste-efectividad se incluyeron andlisis coste-efectividad (ACE), anélisis
coste-utilidad (ACU), analisis coste-consecuencia (ACC) y andlisis de minimizacién de costes
(AMC). La intervencion evaluada debia ser un método/estrategia de deteccién precoz de la DRE en
el &mbito hospitalario en poblacion adulta.

A continuacion, se describen los resultados més relevantes de esta ETS.

e las herramientas mas estudiadas en la literatura son las siguientes: Evaluacion Subjetiva Global
(Subjective Global Assessment), MUST (Malnutrition Universal Screening Tool), MNA (Mini nutritional
assessment) y NRS-2002 (Nutrition Risk Screening-2002).

e MNA es la herramienta de deteccién de la desnutricion recomendada por la Sociedad Europea de
Nutricién Clinica y Metabolismo (ESPEN®” por sus siglas en inglés) para pacientes ancianos, aunque
puede ser sustituida por NRS-2002, MUST o MNA-SF si se requiere un tiempo de cumplimentacion
corto. Asimismo, puede ser sustituida por NRS-2002, SGA, o por el Indice de Riesgo Nutricional
Geriatrico (GNRI) en el caso de pacientes que presentan dificultades para auto informar medidas.

e En pacientes hospitalizados en general, la herramienta recomendada por la ESPEN para la deteccién
de la DRE es NRS-2002.

e Existen pruebas fuera del contexto espanol de que la deteccion precoz de la desnutricion hospitalaria
puede ser coste-efectiva e incluso coste-ahorradora si la herramienta empleada es lo suficientemente
sencilla y efectiva. Sin embargo, son necesarias evaluaciones econémicas de calidad realizadas en el
contexto espafiol que comparen las herramientas de deteccién de la desnutricion.
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e |ainstauracion de manera sistematica de un sistema de deteccién precoz de la desnutricién hospitalaria
que incluya una herramienta de facil aplicacion para el profesional sanitario conseguiria ahorrar costes
que podrian alcanzar los 48 millones de euros anualmente en un hospital de mas de 1.000 camas,
considerando una prevalencia para la desnutricion hospitalaria del 23%..

En 2018 se publico la primera ETS orientada a la evaluacion del tratamiento de la DRE, especificamente en
pacientes con Insuficiencia Renal Crénica (IRC). Pero es en 2021 y 2022 cuando se observa una mayor
produccién de informes de ETS por parte de las agencias que integran la Red Espanola de Agencias de
Evaluacion (RedETS). De hecho, seis de las siete ETS que se han realizado en Espana hasta el momento
fueron publicadas en estos dos anos.

A continuacion, se describen las caracteristicas mas relevantes sobre la metodologia y los resultados de
cada uno de los informes de ETS elaborados por RedETS :
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Nutricion enteral domiciliaria en pacientes
oncoldgicos que requieren modificacion de la
dieta ordinaria habitual por mucositis
(Nogueira Uzal et al., 2022h).

Aspectos metodologicos

Se realizd una Revision Sistematica (RS) de la literatura, bajo criterios estrictos de inclusion/exclusion
basados en la pregunta PICO.

Pregunta de investigacion:
e Poblacién: Pacientes oncoldgicos que requieren modificacion de la dieta oral habitual por
mucositis para evitar la desnutricion.
e Intervencion: Nutricién enteral domiciliaria con suplementos nutricionales orales.
e Comparador: a) Atencion habitual, no intervencioén; b) Alimentos de consumo diario (dieta
habitual) con o sin consejo dietético.
e Resultados:

o Primarios: (i) Reduccion de la mortalidad y morbilidad; (i) Estado nutricional; (i) Mejora de la
calidad de vida; (iv) Disminucion de ingresos hospitalarios; (v) Perfil de los nutrientes que
deben tener los productos empleados.

o Secundarios: (i) Centrados en la atencién domiciliaria (carga psicoldgica en los
familiares/cuidadores, carga econdémica, etc.); (ii) Centrados en la adherencia al tratamiento
(rechazo del paciente por sabor, textura, etc.).

Disefno del Estudio: Revisiones sistematicas y metaanalisis, guias de practica clinica basadas en la
evidencia, y ensayos clinicos aleatorizados (ECAs).
Se evalué la calidad de la evidencia mediante GRADE.

Resultados principales

e No se ha encontrado ninglin ensayo clinico que estudie la utilidad de los Suplementos
Nutricionales Orales®® (SNO) en el manejo de pacientes oncolégicos que presentan mucositis
oral.

e FEluso de suplementos alimenticios orales en el manejo de la mucositis oral (MO) no se recoge de
forma sistematica en las GPC consultadas.

e Los pacientes oncoldgicos con MO, o en riesgo de desarrollarla, deberian recibir apoyo mediante
un correcto asesoramiento nutricional dirigido a medidas higiénicas y dietéticas encaminadas a
facilitar la deglucién de los alimentos mientras sea posible.

[28] Término que hace referencia a aquellas formulas enterales nutricionalmente completas
ue se recomiendan en la Nutricién Enteral Domiciliaria (NED) y que utilizan la via oral para su administracion.
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Nutricion enteral oral domiciliaria en pacientes
mayores con fractura de cadera y desnutricion (Paz
Valinas et al., 2022b).

Aspectos metodologicos

Revision Sistematica de la literatura.
Pregunta de investigacion:

Poblacién: pacientes > 65 anos, con fractura de cadera que precisa intervencion y que presentan
desnutricion energético-proteica que no revierte mediante la ingesta Unica de alimentos de
consumo ordinario.

Intervencion: Nutricién enteral domiciliaria con suplementos orales.

Comparador: (a) Atencion habitual, no intervencion; (b) Alimentos de consumo diario (dieta
habitual) con o sin consejo dietético.

Resultados:

o  Primarios:

m Eficacia: (i) Reduccion de la mortalidad; (ii) Mejora de la calidad de vida; (iii) Disminucién
de ingresos/estancia hospitalaria; (iv) Mejora del estado nutricional/ingesta/peso
corporal.

m Seguridad: Efectos adversos y complicaciones.

o Secundarios: (i) Perfil de nutrientes de los productos empleados en el tratamiento nutricional
de estos pacientes; (ii) Centrados en la adherencia al tratamiento y preferencias sensoriales
(rechazo del paciente por sabor, textura, etc.); (i) Centrados en la atencion domiciliaria
(carga psicoldgica en los familiares/cuidadores, carga econémica, etc.).

Disefo del estudio: Revisiones sistematicas y metaanalisis, guias de practica clinica basadas en la
evidencia, y ECAs.

Resultados principales

Los ECAs no observaron eventos adversos relacionados con la intervenciéon nutricional con SNO.
Solo se observd una mejoria en la ingesta energética de proteinas a la semana tras la intervencion
con SNO (p<0.01).

Peso corporal/IMC: se incrementaron en el grupo con SNO frente al control a los 3 meses
(p<0.01) pero sin diferencias a los 6 meses de seguimiento.

Mortalidad: no se encontré ninglin efecto de la intervencién nutricional con SNO sobre la
mortalidad comparada con el grupo control.

Al analizar la mortalidad en funcién del estado nutricional, se encontré una mayor tasa de
mortalidad para los pacientes desnutridos frente a los nutridos al ano y a los cinco anos con
valores de 15% vs 3% (p=0.09) y 48% vs 20% (p<0.001) respectivamente.

Complicaciones posoperatorias y posteriores fracturas: sin diferencias significativas entre el
grupo intervenido con SNO frente a los controles en las infecciones (urinarias, pulmonares,
sepsis), complicaciones cardiovasculares (infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva,
accidente cerebrovascular) y otras como embolismo pulmonar, Ulceras por presion, delirio, y
anemia en base a los resultados de un ECA. Los autores encontraron una mayor tasa de
complicaciones posoperatorias en los pacientes desnutridos (55% vs 36% en el grupo control)
(p=0,015).
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e No se encontraron diferencias significativas entre el grupo tratado con SNO y el grupo control en
la recuperacion funcional fisica a través de las variables de resultado fisico como la velocidad y
distancia de la marcha, fuerza de cuadriceps, la extensién de rodilla o la fuerza de presion.

e Calidad de vida: dos ECAs con riesgo bajo de sesgo no encontraron diferencias significativas en
los grupos tratados con SNO sobre la calidad de vida en comparacion con los grupos control.

e Estancia hospitalaria: En general, la estancia hospitalaria no se vio afectada por el consumo de
SNO. No obstante, esta puede ser afectada por el estado nutricional de los pacientes,
encontrando tasas significativamente superiores (p=0.002) para los pacientes en situacién de
desnutricion vs aquellos pacientes no desnutridos.

Nutricion enteral oral domiciliaria en pacientes
con cancer en tratamiento activo y con
desnutricion moderada-grave (Paz Valiias et al.,
2022a).

Aspectos metodolégicos
Pregunta de investigacion:

e Poblacién: Pacientes con cancer en tratamiento activo (quimioterapia, radioterapia y/o cirugia)
con desnutricion energético-proteica moderada-grave que no revierte mediante la ingesta Unica
de alimentos de consumo ordinario.

Ninos 0-18 anos; Adultos =18 anos.

e Intervencién: Nutricion enteral domiciliaria con suplementos orales.

e Comparador: Atencién habitual, no intervencion, alimentos de consumo diario (dieta habitual)
con o sin consejo dietético.

e Resultados:

o Primarios:

m Eficacia: (i) Reduccion de la mortalidad y morbilidad; (ii) Mejora de la calidad de vida; (iii)
Disminucion de ingresos/estancia hospitalaria; (iv) Mejora del estado
nutricional/ingesta/peso corporal.

m Seguridad: Efectos adversos y complicaciones.

o Secundarios: (i) Perfil de nutrientes de los productos empleados en el tratamiento nutricional
de estos pacientes; (ii) Centrados en la adherencia al tratamiento y preferencias sensoriales
(rechazo del paciente por sabor, textura, etc.); (iii) Centrados en la atencién domiciliaria
(carga psicoldgica en los familiares/cuidadores, carga econdémica, etc.).

Diseno del estudio: Revisiones sistematicas y metaanalisis, guias de practica clinica basadas en la
evidencia, y ensayos clinicos aleatorizados y controlados (ECAs).
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Resultados principales

Adultos

o Seguridad: no se encontraron diferencias entre el grupo tratado con SNO en comparacién con
el grupo control (cuidado estandar) en relacién a los potenciales efectos adversos por la
ingesta de SNO como: nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, falta de apetito o
estrenimiento.

o Eficacia:

Ingesta energética: mayor ingesta energética en los pacientes que recibieron los
suplementos con una diferencia media de 432kcal/dia (IC95%: 172-693; p=0,001) en
grupos que recibieron terapia nutricional (con SNO, con consejo dietético, o con ambos)
comparado con aquellos que recibieron los cuidados rutinarios segtn la GPC de la
ESPEN.

Peso corporal: mejora en el peso corporal con una diferencia media en el peso de 1,86 kg
(p=0,02) a favor del grupo intervenido (con SNO, con consejo dietético, o con ambas)
pero con heterogeneidad estadisticamente significativa.

Estado nutricional: un ECA encontré diferencias a favor del grupo de SNO vs. control entre
la primera y cuarta visita en SGA, con un 5,4+0,55 vs. 5,2+0.59 (p=0,05), pero el NRS no
muestra diferencias entre los grupos, con una puntuacion de 2,5+0,6 vs. 2,6+5,00
(p=0,47).

Variables bioquimicas: se observaron diferencias en la concentracion de albdimina en la
tercera visita favorable en el grupo SNO vs. control (39,9 vs. 35,5; p = 0,01) que se
mantuvo en la cuarta visita. En esta, la prealbumina fue mas elevada en el grupo SNO
comparada con el control (35,0 vs. 29,1; p = 0,001), respectivamente. Sin embargo, otro
estudio no encontré cambios significativos en los indicadores de laboratorio relacionados
con la nutricién.

Mortalidad/supervivencia: la GPC de la ESPEN no reporté diferencias en la supervivencia
entre los grupos de intervencion con SNO, consejo dietético, o ambos, con un RR=1,06
(IC95%: 0,92-1,22; p=0,43).

o Morbilidad:

Datos de un ECA (pacientes sometidos a gastrectomia), mostraron una menor tasa de
morbilidad general y local (eventos adversos relacionados con la herida) en los pacientes
con desnutricién grave tratados con SNO vs. el grupo control (p<0,05).

Con unaincidencia de complicaciones infecciosas, relacionadas con la herida y con la
acumulacién de liquido menores en el grupo tratado en comparacién con los cuidados
estandar (4,5% vs. 37,5%; p=0,024).

Estancia hospitalaria: sin diferencias entre los grupos de SNO vs. control (10,1+5,1 vs.
12,649,4; p=0,367)

Tasa de readmision: sin diferencias entre los grupos de SNO vs. control (4,5% vs. 21,4%;
p=0,277).

Calidad de vida y variables funcionales: los SNO estuvieron asociados con una mejoria
significativa en la calidad de vida, variables funcionales y en la escala de sintomas
(pérdida de apetito, disnea).

No se encontré evidencia sobre el tratamiento con suplementos nutricionales orales en
ninos y/o adolescentes con cancer, en tratamiento activo y con desnutricion moderada-
grave.
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Tratamiento nutricional de pacientes con
insuficiencia cardiaca (IC) en situacion de
desnutricion (Romero Tamarit et al., 2021).

Aspectos metodologicos

Pregunta de investigacion:

e Poblacién: Pacientes adultos (>18) con diagnostico de IC y con desnutricion no reversible mediante
alimentacion con alimentos de consumo diario.

e Intervencién: Se incluyé el soporte nutricional via digestiva como SNO (via oral) o NE (via sonda
nasogastrica, nasoentérica o percutanea, gastrostomia o yeyunostomia) para el tratamiento de la
desnutricion no reversible mediante alimentacién con alimentos de consumo ordinario en
pacientes con IC en el &mbito domiciliario u hospitalario.

e Comparador: Tratamiento médico habitual, sin suplemento de SNO/NE, placebo o la no
intervencion.

Resultados
Primarios:
e Seguridad: efectos adversos asociados a la intervencion o complicaciones del proceso.
e Eficacia/efectividad: mortalidad y morbilidad.
Secundarios:
e FEficacia/efectividad: tasa de ingreso hospitalario, medidas antropométricas (peso, IMC, ...),
e FEstado nutricional (albumina sérica, colesterol, test MNA, test SGA),
e Balance de nitrégeno y rotacion de proteinas,
e marcadores inflamatorios,
e estado funcional (6-min walking test),
e Adherencia al tratamiento,
e CVRS.
Disefo de estudio: a) revisiones sistematicas y metaanalisis, b) estudios comparativos: ECAs, estudios
cuasiexperimentales, estudios de cohortes, estudios de casos y controles.

Resultados principales

e Se han identificado 4 ECAs primarios relacionados con el tratamiento nutricional (SNO y NE) en
pacientes con diagnodstico de IC y desnutricion (2 en @mbito ambulatorio y 2 en ambito
hospitalario).

e No se hanidentificado RS ni metaanalisis ni estudios observacionales que hayan comparado el
soporte nutricional (SNO o NE) con el procedimiento habitual o la no suplementacion nutricional.

e |acalidad de los estudios es generalmente incierta.

e |os criterios, asi como las escalas de evaluacion de desnutricién para su diagndéstico, fueron
heterogéneos entre los ECAs incluidos.

e Seguridad del SNO o NE: los resultados fueron escasos, aunque sugirieron que la frecuencia de
acontecimientos adversos es baja.
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Eficacia:

Mortalidad: no se observan diferencias estadisticamente significativas entre el soporte nutricional y
el control.

Medidas antropométricas/estado nutricional: Los resultados fueron heterogéneos, aunque
generalmente sugerian un aumento de peso, del IMC, de los niveles séricos de albiminay colesterol
entre los pacientes que recibieron soporte nutricional (SNO o NE) respecto al inicio del tratamiento.

Calidad de vida: Un estudio mostré una mejora de la calidad de vida de los pacientes ambulatorios
sometidos a un tratamiento nutricional con SNO y se hallaron lagunas de conocimiento en cuanto a
la morbilidad y la tasa de ingreso de los pacientes con IC y desnutricion que reciben un soporte
nutricional con SNO o NE.

e No se ha podido determinar el perfil de nutrientes de la SNO ni de la NE para pacientes con ICy
desnutricion dado el escaso nimero de estudios y la variedad de vias de administracion y
férmulas empleadas.

Tratamiento nutricional de pacientes pluripatolégicos®”en
situacion de desnutricion (Smith et al., 2021).

Aspectos metodoldgicos
Revision Sistematica de la literatura.

Pregunta de investigacion:

e Poblaciéon: Pacientes adultos (218) con dos o mas condiciones cronicas concurrentes de salud
fisica, mental o conductual (o un indice de Charlson >1,5) y desnutricién no reversible mediante
alimentacion con alimentos de consumo diario por via oral.

e Intervencién: soporte nutricional por via digestiva como SNO (por via oral) o NE (por via sonda
nasogastrica, nasoentérica o percutanea, gastrostomia o yeyunostomia)

e Comparador: Tratamiento médico habitual, sin soporte nutricional mediante SNO/NE, placebo o
no intervencion.

e Resultados:

o Seguridad: efectos adversos asociados a la intervencion o complicaciones del proceso.

o Eficacia/efectividad: mortalidad, morbilidad, tasa de ingreso hospitalario, aceptabilidad y
adherencia al tratamiento, medidas antropométricas (peso, IMC, ...), estado nutricional (MNA
0 SGA), capacidad funcional (evaluada con escalas validadas) y CVRS (evaluada con escalas
validadas).

[29] Dos o mas enfermedades cronicas y/o Charlson >1,5
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o Perfil de nutrientes: composicién de las férmulas empleadas (SNO/ NE) en los estudios
identificados, asi como en las recomendaciones de las guias de practica clinica sobre el
tratamiento nutricional de los pacientes con dos o mas condiciones crénicas y en estado de
desnutricion.

Diseno de estudio: a) revisiones sistematicas y metaanalisis; b) estudios comparativos: ensayos
clinicos aleatorizados y controlados, estudios cuasi experimentales, estudios de cohortes, estudios de
casos y controles; y ¢) guias de practica clinica basadas en la evidencia.

Resultados principales

Se han identificado 3 ECAs, 1 estudio observacional y 1 gufa de practica clinica.

No se han identificado revisiones sistematicas ni metaanalisis.

Seguridad: falta de evidencia para la NE sobre las variables relacionadas con la seguridad en
pacientes pluripatoldgicos en situacion de desnutricion.

SNO: perfil de seguridad similar al del placebo.

Eficacia/efectividad: la evidencia es escasa.

Mortalidad: se sugiere un beneficio de la SNO sobre la mortalidad de los pacientes
pluripatoldgicos en situacion de desnutricion. En cambio, la NE por sonda de gastrostomia se
asociaria con un aumento de la mortalidad en pacientes de edad avanzada con demenciay
disfagia en comparacién con el placebo.

Tasa de hospitalizacion: La SNO no reducirfa la tasa de hospitalizacion respecto a la no
suplementacion en esta poblacién, mientras que para la NE no se han encontrado resultados.
Estado nutricional: se sugiere una mayor eficacia de la SNO sobre el estado nutricional si se
realiza una visita de seguimiento antes del alta hospitalaria y una durante el tratamiento en el
domicilio, en comparacién con una Unica visita en el hospital.

Capacidad funcional: el efecto de la SNO/NE no es concluyente.

CVRS: el efecto de la SNO/NE no es concluyente.

Tratamiento nutricional de pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) en situacion de
desnutricion (Puigdoménech-Puig et al., 2021).

Aspectos metodolégicos

Revision Sistematica de la literatura.

Pregunta de investigacion:

Poblacion: Pacientes adultos/as (> 18) con diagndstico de EPOC y en riesgo de desnutricion o
desnutricion no reversible mediante alimentacién con alimentos de consumo diario.
Intervencion: soporte nutricional via digestiva como SNO (via oral) o NE (via sonda nasogéastrica,
nasoentérica o percutanea, gastrostomia o yeyunostomia) para el tratamiento de la desnutricién
no reversible mediante alimentacion con alimentos de consumo ordinario en pacientes con EPOC
del &mbito ambulatorio u hospitalario.

Comparador: Tratamiento médico habitual, sin suplemento de SNO/NE, placebo o la no
intervencion.
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e Resultados:

o Seguridad: efectos adversos asociados a la intervencién o complicaciones del proceso.

o Eficacia/efectividad: mortalidad, morbilidad, tasa de ingreso hospitalario, medidas
antropométricas (peso, IMC, indice MLG -masa libre de grasa-, circunferencia muscular del
brazo (MAMC)), funcién muscular (fuerza de agarre de la mano), funcién respiratoria (FEV1,
capacidad vital forzada (CVF), cociente FEV1/CVF, presion inspiratoria maxima (PIM), presion
espiratoria maxima (PEM)), tolerancia al ejercicio (evaluada con escalas validadas),
adherencia al tratamiento, CVRS (evaluada con escalas validadas).

o Perfil de nutrientes: composicion de las férmulas empleadas (SNO/NE) en los ensayos clinicos
y recomendaciones de las guias de practica clinica sobre el tratamiento nutricional de los
pacientes con EPOC y en riesgo o estado de desnutricion.

Disefo de estudio: a) revisiones sistematicas y metaanalisis, b) estudios comparativos: ECAs, estu
dios cuasiexperimentales, estudios de cohortes, estudios de casos y controles.

Resultados principales

Seguridad: la evidencia disponible sobre la seguridad de la SNO/NE en pacientes con EPOC y
desnutricién es escasa.

Eficacia:

e Se identifica una laguna de conocimiento en cuanto al efecto de la SNO/NE sobre la mortalidad,
morbilidad y tasa de hospitalizacién de los pacientes con EPOC y desnutricion.

e Se reportan resultados favorables del efecto de la SNO y la NE en las medidas antropométricas,
principalmente en el peso corporal y el indice de masa libre de grasa.

e Funcion respiratoria: la evidencia disponible muestra que la SNO/NE no mejorarian el volumen
espiratorio forzado el primer segundo (FEV1), aunque si se observa una mejora de la funcién de
los muUsculos respiratorios en los parametros de presidn inspiratoria y espiratoria maximas (PIMy
PEM).

e CVRS: no se ha observado un efecto favorable de la SNO.

Tratamiento nutricional de adultos con insuficiencia renal
crénica (IRC) con desnutricion energético-proteica grave no
reversible mediante alimentos de consumo ordinario (Brito
Garcia et al., 2018).

Aspectos metodoldgicos

Se incluyeron estudios comparativos que evaluaran la seguridad y efectividad de las férmulas
completas especiales para nefropatias en adultos con IRC que sufrieran desnutricion.

Resultados: mortalidad, tasa de hospitalizacion, IMC, aumento del peso corporal, aumento de la
masa grasa y muscular, mejora funcional, mejora de la desnutricion medida por el nivel de albumina
sérica o herramientas validadas (MNA, VGS, MIS, entre otras), mejora de la CVRS informada por los
propios pacientes y efectos adversos.
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Resultados principales

e Solamente 2 estudios sobre SNO especificos evaluaron variables clinicas finales de efectividad
como mortalidad y hospitalizacién, mejorando en ambos casos en el grupo intervencion sobre el
control.

e Asimismo, estas formulas nutricionales parecen tener un pequeno efecto positivo en la CVRS de
los pacientes.

e |os resultados fueron inconsistentes en la mejora de la desnutricion medida mediante el nivel de
albumina séricay en las variables antropométricas.

e Seguridad: los suplementos especificos de enfermedad renal pueden causar, en una proporcion
variable de los pacientes, problemas gastrointestinales como diarrea, nauseas e hinchazdén o
pesadez.

e Serfan deseables mas estudios comparativos entre formulas completas renales, que ademas de
la efectividad evaluaran la aceptabilidad de los suplementos, dado que representa uno de los
problemas principales de estas formulas nutricionales.

e Se sugiere la inclusién en el Catalogo de Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, del uso de
las férmulas nutricionales completas especiales para nefropatias para el tratamiento del DEP
(desgaste energético-proteico) en adultos con IRC en hemodidlisis (Recomendacion:
Condicional).

e De acuerdo a la escasa evidencia disponible, no es posible hacer una recomendacién sobre la
implementacién de estas formulas nutricionales en adultos con IRC en predidlisis-ERCA o dialisis
peritoneal.

El andlisis de los informes de ETS descritos previamente permite realizar una serie de conclusiones
generales:
1.Los resultados encontrados respecto del valor del tratamiento de la DRE dependen en gran
medida de la enfermedad evaluada. En el caso de los pacientes con cancer se identificd que el
tratamiento de la DRE tiene un efecto positivo sobre su calidad de vida. En otros casos, sin
embargo, como en los pacientes con fractura de cadera, no se han podido encontrar esos mismos
resultados.
2.La evidencia de buena calidad sobre la aportacion del tratamiento de la DRE sobre los desenlaces
relevantes para la salud de los pacientes es aun limitada desde la perspectiva del marco de valor
de las Agencias de ETS espanolas. De hecho, destaca la escasa disponibilidad de Revisiones
Sistematicas y Metaanalisis.
3.Es muy posible que el marco de valor utilizado por estas evaluaciones disponibles sobre la DRE, y
que es el mismo que se utiliza habitualmente para la evaluacién de otras tecnologias
terapéuticas, por ejemplo los medicamentos, no sea el méas adecuado para el caso de la DRE. Por
ello, se recomienda desarrollar un marco de valor especifico para la evaluacion de los AUMEs.
4.Dentro de ese marco especifico de evaluacion seria deseable incorporar los resultados relevantes
para los pacientes.
5.Hay coincidencia en que el tratamiento de la DRE con SNO y/o con NE no tienen efectos negativos
sobre la seguridad de los pacientes.
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El valor de los tratamientos nutricionales innovadores no depende exclusivamente del valor intrinseco de
cada AUME, sino, sobre todo, de su uso en el contexto clinico méas adecuado: el paciente correcto, en el
momento adecuado y durante el tiempo que lo necesita.

Pese al desarrollo en los ultimos afos de innovaciones terapéuticas en la composicion de los AUMEs, el
acceso de los pacientes con DRE a esta innovacién esta limitada en Espafa. Entre las acciones que
permitirian un acceso mas efectivo a los tratamientos nutricionales destacan especialmente tres: (i) la
necesidad de fortalecer el proceso asistencial de los pacientes con DRE o riesgo de padecerla,
especialmente el escaso uso de las herramientas de cribado y el seguimiento experto de los pacientes
tratados, (ii) la actualizacion del marco normativo actual de los AUMEs, v (iii) las dificultades que devienen
del marco de valor con el que se evallan actualmente las tecnologias sanitarias de la nutricién médica.

La DRE continla siendo una enfermedad infradiagnosticada e infratratada, asi como infracodificada (falta de
codificacién incluso en los pacientes que han sdo diagnosticados y/o tratados), hechos que perpettan y
maghnifican las consecuencias clinicas y econdmicas de la misma. Segun el Registro RECALSEEN, de la
Sociedad Espanola de Endocrinologia y Nutricion (2022), el diagndstico secundario de desnutricion se ha
codificado en 14,5 de cada 1.000 altas. Esta cifra es casi un 200% més elevada que en 2007, pero aln esta
muy lejos de la prevalencia estimada de DRE en los pacientes ingresados.

Para ello es clave hacer foco en las diferencias actuales que se producen en el abordaje de la DRE, las
cuales se observan en tres niveles:

e Dependientes de la enfermedad de base, ya que el tratamiento nutricional queda definido por las
patologias asociadas a la DRE en las cuales se financia el tratamiento con AUMEs.

¢ Dependientes del ambito de tratamiento, ya que no es el mismo el arsenal terapéutico disponible en
el &mbito hospitalario que el que se dispone para los pacientes ambulatorios.

e Entre comunidades auténomas, ya que algunas de ellas, por ejemplo la Comunidad de Madrid y la
Comunidad Foral de Navarra, han establecido nuevos criterios para el acceso al tratamiento
dietoterapico.

Los expertos han coincidido en el rol relevante de los pacientes, quienes deberian ser parte de todas las
actividades que se desarrollen para evaluar el problema de la DRE y para sensibilizar a diferentes actores.

7.1.- Mejorar el proceso de atencion en el diagndstico y tratamiento de la DRE

Entre las principales areas de mejora identificadas en nuestra revision bibliografica y validadas por los
asesores de este informe se encuentran las siguientes: (i) optimizacion del cribado de desnutricion o riesgo
de padecerla, (ii) la valoracién del estado nutricional por un especialista, (iii) implementacién de un plan de
cuidados nutricionales en todos los hospitales, residencias/instituciones y en la comunidad (hogar, atencion
primaria, cuidados domiciliarios y sociales) (Alianza Masnutridos, 2018b), (iv) monitorizacién y seguimiento
especializado, vy (v) retirada del tratamiento cuando ya deja de ser necesario. Pero solo se pueden lograr
estas mejoras si se garantiza la continuidad de los cuidados y la coordinacién asistencial entre los equipos a
cargo de la atencion de cada paciente con DRE (endocrindlogos-nutricionistas, especialistas que tratan la
enfermedad de base, médicos de atencion primaria, farmacéuticos, nutricionistas, ...).

En el grafico 7 se describe el algoritmo recomendado para el abordaje de la DRE y del riesgo de padecerla.
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Grafico 7: Pasos criticos para abordar la DRE vy el riesgo de padecerla.
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A continuacion, se describen algunas acciones concretas que se deberian implementar para favorecer el
abordaje integral de la DRE y un uso racional de los AUMEs.

7.1.1.- Cribado de DRE

El cribado de una enfermedad tiene como principal objetivo detectar precozmente una patologia con el fin
de implementar las estrategias necesarias para reducir el potencial impacto de esa enfermedad sobre la
salud de quienes la padecen.

Sin embargo, no es recomendable implementar un método de cribado en todas las enfermedades; por el
contrario, solo se recomienda hacerlo si la patologia retine una serie de caracteristicas, como son: (i) la
enfermedad debe tener una prevalencia significativa, (i) debe existir una herramienta eficaz para detectarla
y, (iii) debe ser posible la instauracién de un tratamiento precoz.

Es de destacar que la DRE cumple con todos los criterios que convierten a una enfermedad en una
candidata para implementar estrategias sistematizadas de cribado (Alianza Masnutridos 2018a). Se trata
finalmente de asegurar que todos los individuos que pueden beneficiarse de un tratamiento precoz sean
facilmente identificados y que todos los que no pueden beneficiarse no sean innecesariamente tratados.

Existen varias herramientas para detectar la desnutricién y para realizar el cribado del riesgo de
desarrollarla, que se diferencian en las variables que consideran para la evaluacion del estado nutricional y
el dmbito de aplicacion (hospitalizacion, domicilio o residencias). Estas herramientas se han descrito ya en
la tabla 1 de este informe.

Se considera que una herramienta de cribado es adecuada cuando incluye los siguientes elementos sobre
el estado nutricional (Alianza Masnutridos, 2018a): (i) IMC actual, (ii) pérdida de peso involuntaria reciente
y, (iii) conocimiento sobre la ingesta alimenticia reciente. Por su parte, cuando el cribado se realiza en
pacientes hospitalizados se deben también tener en cuenta los aumentos o alteraciones en los
requerimientos secundarios a la enfermedad de base.
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Ambito hospitalario

Se recomienda realizar el cribado de DRE en todos
los pacientes hospitalizados, preferentemente
dentro de las 24-48 horas del ingreso hospitalario
(Gomes et al., 2018; Mueller et al., 2011).

En sus guias de practica clinica, ESPEN y ASPEN
también  recomiendan  brindar  tratamiento
nutricional a los pacientes en riesgo de
desnutricion durante la estancia hospitalaria
(Gomes et al.,, 2018; Mueller et al., 2011). Esta
recomendacion es también avalada por el NICE
(2006).

El NRS 2002 es la herramienta de cribado
recomendada por la ESPEN en pacientes
hospitalizados (Gomes et al., 2018), pero mas alla
del método seleccionado en cada hospital, se
recomienda que el cribado sea realizado por un
profesional sanitario entrenado.

En caso de que el cribado sea positivo se debe
completar con una valoracién nutricional completa
(Alianza Masnutridos, 2018c). Por su parte, si es
negativo hay coincidencia entre las sociedades
cientificas y las agencias de ETS en recomendar
repetir el cribado, como minimo, semanalmente
(NICE, 2006).

Méas alla de la herramienta que se utilice, se
recomienda la implementacion de estrategias
completas de cuidado nutricional en los centros
hospitalarios que protocolicen la indicacién, tipo de
tratamiento y el seguimiento de las personas con
desnutricion o riesgo de padecerla (Brito Garcia et
al., 2017).

Residencias para mayores

Hiris

Ambito comunitario

Se recomienda implementar el uso de un método
de cribado del estado nutricional en los centros de
atencion primaria (AP) y/o en las farmacias
comunitarias a cualquier paciente que presente
criterios de sospecha clinica de desnutricion
(pérdida de peso involuntaria, pérdida sustancial
de masa muscular y grasa subcuténea, falta de
apetito persistente, problemas con la ingesta,
deglucién, digestion o absorcién de nutrientes) asi
como aumento en la pérdida de nutrientes
(vomitos y diarreas prolongados) y presencia de
enfermedad intercurrente prolongada (Alianza
Méasnutridos, 2018a). Por su parte, el NICE (2006)
recomienda el cribado de DRE en todos los
pacientes ambulatoriosen su primera cita clinica.

En el caso de los adultos que atienden consultas
de AP, es recomendable utilizar la herramienta
MUST para realizar el cribado del estado de
desnutricion o de riesgo de desnutricion. Sin
embargo, se considera méas adecuado el uso del
Mini-Nutritional Assessment Short Form (MNA SF)
en pacientes mayores de 65 anos (Alianza
Masnutridos, 2018a).

Tras la realizacion del cribado es imprescindible
definir un algoritmo de actuacién y de reevaluacion
periédica de los pacientes de acuerdo con los
resultados. En los pacientes con cribado positivo se
recomienda realizar una valoracién nutricional en
el centro de salud (Alianza Masnutridos, 2018b).
Por su parte, en las consultas de AP se recomienda
repetir el cribado a los 6 meses (o antes en caso de
patologia sobreanadida). La agencia de ETS del
Reino Unido no establece un periodo de tiempo
para repetir el cribado, sin embargo recomienda
repetirlo cuando exista preocupacion clinica en los
pacientes ambulatorios (NICE, 2006).

Se recomienda que se establezca el cribado nutricional de forma universal y obligatoria en todos los

centros residenciales (Alianza Masnutridos, 2018d).

La herramienta recomendada en estos casos por la ESPEN es, al igual que a nivel de la comunidad, el
MUST. Esta sociedad cientifica europea considera que el Mini Nutrition Assessment-Short Form (MNA-SF)
es la herramienta de cribado recomendada para mayores de 65 anos. Por su parte, la ASPEN anade a los
métodos de cribado descritos previamente, el cuestionario SNAQ (Short Nutrition Assessment

Questionnaire) (Mueller et al., 2011).

Pese a las recomendaciones descritas, expertos espanoles sugieren que cada centro escoja el método de
cribado que mejor se adapte a sus caracteristicas funcionales (Alianza Masnutridos, 2018d).
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En la tabla 10 se describen de manera resumida las recomendaciones para realizar el cribado en los
diferentes ambitos descritos previamente.

Tabla 10: Recomendaciones de cribado de DRE seglin ambito de aplicacion.

Ambito

Recomendaciones de
cribado

Herramienta
recomendada

Repetir

Hospitalario

Ambulatorio

Residencias
para mayores

En las primeras 24-48
horas del ingreso
hospitalario. Se
recomienda que el cribado
lo realice personal de
enfermeria entrenado.

A cualquier paciente que
presente criterios de
sospecha clinica de
desnutriciéon, aumento en
la pérdida de nutrientes y
presencia de enfermedad
intercurrente prolongada.
NICE: a todos los
pacientes en la primera
cita.

De forma universal y
obligatoria en todos los
centros residenciales

NRS 2002, MUST, MNA,
SNAQ.

MUST (Mini-Nutritional
Assessment Short Form -
MNA-SF- en > 65 afios).

MUST (MNA-SF en > 65

anos). SNAQ. Cualquier
herramienta de cribado
validada.

Como minimo,
semanalmente.

A los 6 meses (o0 antes en
caso de patologia
sobreanadida). NICE:
cuando exista
preocupacion clinica.

Idealmente cada 4
meses, y siempre que se
requiera por cambios
significativos de la
situacion clinica del
paciente.

Fuente: Elaboracién propia a partir de Alianza Masnutridos, 2018b, 2018d; Luengo Pérez et al., 2019; Mueller et al.,

2011; NICE, 2006.

La deteccion temprana de la DRE no solo permite poner en marcha una serie de medidas tendentes a
reducir su impacto sobre los resultados de salud de quienes la padecen, sino que hay evidencia de que la
implementacion del cribado de la desnutricién en el paciente hospitalizado puede ser coste-efectiva e
incluso coste-ahorradora. Asi surge de un informe de la Unidad de ETS del Servicio Canario de Salud (Brito
Garcia et al., 2017), donde se reconoce que la instauracion de un sistema de deteccion precoz de la DRE a
nivel hospitalario permitiria ahorrar costes cercanos a los 48 millones de euros por afio en un hospital de
mas de 1.000 camas, considerando una prevalencia para la desnutricién hospitalaria del 23%.
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7.1.2.- Valoracion Nutricional

En los pacientes que hayan dado positivo en el test de cribado debe caracterizarse el estado nutricional
para establecer un plan de accién (Alianza Méasnutridos, 2018b). Para ello se realiza la Valoracion
Nutricional (VN), un procedimiento mediante el cual se establece el diagnéstico nutricional a partir de un
conjunto de técnicas (revision de historia clinica y dietética, examen fisico, antropometria, analisis de
composicion corporal, determinaciones analiticas y valoracién de interacciones entre medicamentos,
nutrientes y enfermedad).

La VN permite establecer el diagndstico de desnutricién y clasificar a los pacientes en alguno de los
siguientes sindromes de desnutricién, de acuerdo con el “Consenso Internacional para el diagnostico de la
desnutricion en el adulto asociada al ayuno o a la enfermedad basado en la etiologia del proceso y en el
grado de inflamacién” (Malone & Hamilton, 2013):
e Desnutricién relacionada con el ayuno (ayuno cronico puro, anorexia nerviosa).
e Desnutricion relacionada con la enfermedad crénica (insuficiencia respiratoria, renal, car- diaca,
hepatica, obesidad sarcopénica, artritis reumatoide, cancer de pancreas, etc.).
e Desnutricion relacionada con la enfermedad vy lesiones agudas (infecciones graves, politraumatismos,
quemaduras, etc.)

Con el objetivo de clasificar a cada paciente en uno de los sindromes descritos, la ASPEN recomienda
evaluar estas seis caracteristicas (Garcia-Lorda et al., 2002):

e Pérdida de peso.

e Ingesta calorica insuficiente.

e Pérdida de grasa subcutanea.

e Pérdida de masa magra.

e Presencia de acimulo de liquidos (edemas y/o ascitis; localizacion).
Disminucion de la capacidad funcional (medida por dinamometria).

Sin embargo, debido a la complejidad de la metodologia propuesta por la ASPEN vy a la necesidad de
material que no suele estar disponible en todas las consultas, como el dinamdmetro, se recomienda realizar
la valoracion del estado nutricional de acuerdo con los criterios GLIM (Cederholm et al., 2019). Ello permite
confirmar el diagndéstico y la gravedad de la DRE a partir de una serie de criterios fenotipicos (pérdida de
peso involuntaria, bajo IMC, reduccion de la masa muscular) y etioldgicos (ingesta o asimilacion de comidas
reducidas, carga de la enfermedad, condicién inflamatoria). Para la confirmacién del diagndstico de DRE se
requiere de un criterio fenotipico y uno etioldgico. Por su parte, la gravedad se determina a partir de los
criterios fenotipicos (tabla 11).
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Tabla 11: Criterios GLIM de gravedad de la DRE

- Pérdida de
Pérdida de
Graveda eso0 (%) IMC (kg/m2) masa
d* P ¢ muscular**
5% al 10% en los < 20 (en < 70
ultimos 6 meses, anos), Leve a
Moderada 0 10% al 20% en < 22 (en =70 moderada.
mas de 6 meses. anos).
o)
, > 10% en los < 18,5 (en < 70
ultimos 6 meses, -
Grave anos),
o) Grave.

: - . : > 20% en mas
*Se requiere 1 criterio fenotipico compatible con ese grado. A)medﬂ]a a trav

Fuente: Elaboracion propia a partir de Cederholm et al,, 26] ?s'

<20 (en = 70

@mnos)una herramienta validada.

Los expertos destacan la importancia de que se codifique el diagnéstico de DRE y los procedimientos de
tratamiento nutricional en la historia clinicay en el informe de alta con el fin de conocer la dimension real
de esta condicion, de identificar a los pacientes con riesgo de DRE vy realizar el seguimiento de sus

tratamientos (Alianza Masnutridos, 2018c).

7.1.3.- Plan de cuidados nutricionales

Una vez que la DRE es diagnosticada, independientemente de la enfermedad de base asociada a la
desnutricion, es esencial implementar un plan de cuidados nutricionales individualizado para intentar
reducir las consecuencias negativas de la DRE y favorecer un impacto positivo sobre la evolucién de las
enfermedades, asi como sobre la morbilidad y los costes asociados (Peird Moreno et al., 2020; Luengo

Pérez et al., 2019).

Mas alla de que las principales condiciones que se asocian con la DRE son las relacionadas con alteraciones
mecanicas o neuromotoras de la deglucion, las enfermedades neurolégicas y el cancer (Alvarez-Hernandez
et al., 2012), todos los pacientes con DRE, con independencia de su enfermedad de base, deben recibir un
tratamiento individualizado. Es de destacar que esta complicacién tiene mayor prevalencia en las personas

de 70 afos o mas y polimorbidos (Gomes et al., 2018).
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7.1.4.- Monitorizacion

Uno de los aspectos mas relevantes en el tratamiento de la DRE es que los pacientes cumplan con las
recomendaciones acordadas con el profesional sanitario una vez instaurado el tratamiento. Este aspecto,
conocido como adherencia terapéutica, resulta crucial para alcanzar los resultados que se buscan al
implementar un tratamiento, ya que una mayor adherencia es un determinante primario de la efectividad de
los SNO (Lester et al., 2022). Es de destacar que algunos aspectos relacionados con la composicion de los
SNO, como la densidad caldrica, pueden repercutir positivamente sobre la adherencia de los pacientes
(Ledn-Sanz et al., 2023).

La implementacion del tratamiento de la DRE debe ser acompafada de los objetivos que se pretenden
lograr con dicho tratamiento, la forma y la frecuencia en que se medira el alcance de esos objetivos, y las
medidas que se tomaran en funcion del cumplimiento o no de los objetivos definidos (Holdoway et al,,
2022).

Ese control y seguimiento de los pacientes con DRE a quienes se les ha prescrito un plan nutricional resulta
fundamental para conocer la evolucién clinica y detectar, con ello, la posible ineficacia del tratamiento, asi
como problemas relacionados con el cumplimiento, la tolerancia y la seguridad (Alianza Masnutridos,
2018c).

La monitorizacion debe ser realizada por profesionales sanitarios con capacitacion en la monitorizacién de
este tipo de tratamientos, en intervalos entre 3 a 6 meses, aunque puede ser mas frecuente en caso de que
se produzcan cambios clinicos relevantes (NICE, 2006).

Son varios los aspectos que deben evaluarse para conocer si el plan nutricional instituido genera los
resultados esperados en cada paciente. Entre esos criterios, destacan los siguientes aspectos (Alianza
Masnutridos, 2018a, 2018d):
e Asegurar que el tratamiento administrado coincide con la prescripcién (paciente correcto, producto
correcto, pauta correcta y via de administracion correcta).
e Cumplimiento, adherenciay tolerancia.
e Confirmar que se alcanzan los requerimientos.
e Complicaciones y aspectos de seguridad.
e Registrar los pardmetros clave que permitan conocer la evolucién del estado nutricional e inflamatorio
del paciente
o Cambios en peso y otros pardmetros antropomeétricos; si es necesario, composicion corporal.
o Parametros bioquimicos para valorar la inflamacién y alteraciones de iones y micronutrientes.

La monitorizacion, descrita previamente, no solo permite realizar los ajustes de acuerdo con la respuesta de
cada paciente, sino, también, decidir en qué momento es conveniente dar por finalizado el tratamiento
nutricional, ya sea porque se han alcanzado los objetivos definidos o, por el contrario, porque el plan
terapéutico ha sido inefectivo (Alianza Masnutridos, 2018b). Este es un aspecto fundamental y que seguin
los expertos menos instaurado se encuentra en Espana, ya que un tratamiento nutricional nunca debe
establecerse de manera perpetua, y menos aln como mera sustitucion de una alimentacion normalizada,
cuando esta es posible.
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7.2.- Actualizacion del marco normativo

Las necesidades sanitarias siempre superan las capacidades econémicas y financieras de los sistemas de
salud. Por ello, la decision de financiar o no un tratamiento requiere de una evaluacion que permita
comprender si los resultados esperables con determinada inversién serdn superiores a los que podrian
obtenerse en caso de que se utilizaran esos mismos recursos para la financiacion de otros tratamientos.
Esa elecciéon, que conlleva de manera implicita o explicita la renuncia a la financiacion de otras
enfermedades u otros tratamientos, se denomina coste de oportunidad y es uno de los condicionantes
para la asignacion de los recursos sanitarios (Ochalek et al., 2018). De hecho, el verdadero coste de
adoptar una determinada alternativa es el beneficio perdido por no haber utilizado esos recursos en otra
alternativa (si ésta Ultima fuera una mejor alternativa en términos de resultados de salud) (Fraga Fuentes
etal.,, 2014).

Como se describio previamente, son varios los aspectos del marco normativo vigente que podrian ser
actualizados, pero destacan especialmente dos: (i) la lista de enfermedades en las que la NED es
financiada, y (i) la densidad caldrica de las formulas que son financiadas.

7.2.1.- Ampliacion de la lista de enfermedades

Lamentablemente, en la normativa vigente la desnutricion no es una condicién suficiente para que un
paciente con DRE pueda acceder al tratamiento nutricional en su domicilio. Esto es asi porque, como se
describié previamente, tanto el RD 1030/2006 como el RD 1205/2010 limitan la financiacion de la NED a

un grupo definido de enfermedades y condiciones clinicas asociadas, tal como se presenté previamente
(tabla 8).

Aungue el objetivo deberia ser llegar a indicar el tratamiento de la DRE con arreglo exclusivamente a la
condicion de desnutriciéon del paciente, tal como ocurre en el caso de muchos otros sindromes o
condiciones como el dolor, por poner solo un ejemplo, merece la pena considerar experiencias como las
de la Comunidad de Madrid y la Comunidad Foral de Navarra, las cuales han ampliado el listado de
patologias y situaciones clinicas en las cuales se permite la indicacion del tratamiento dietoterapico (tabla
12). Destacan especialmente algunas condiciones clinicas muy prevalentes y concomitantes con la
situacién de desnutricion, como la presencia de Ulceras por presién, el cancer (de cualquier 6rgano) en
tratamiento activo, la sarcopenia, el sindrome de fragilidad o en los pacientes pluripatolégicos.

El avance que resulta de esta ampliacion de las enfermedades que han sido incluidas en la financiacion de
la NED demuestran la conviccion de las autoridades sanitarias en Navarra y Madrid de que la DRE no solo
es una condicion clinica frecuente, con severas implicaciones sobre la capacidad de recuperacion fisica de
los pacientes, sino también, que el tratamiento de la DRE tiene justificacién clinica y econdmica. Es de
destacar que en estas dos comunidades auténomas se han producido procesos colaborativos entre las
autoridades autonémicas y los equipos de expertos en endocrinologia y nutricion que han permitido definir
las condiciones de indicacion y los criterios de seguimiento.
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Tabla 12. Enfermedades y/o situaciones clinicas que han sido incluidas en la financiacion de la
NED. Comunidad de Madrid y Comunidad Foral de Navarra.

Enfermedades y/o situaciones clinicas Navarra Madrid

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) grave X A
Insuficiencia cardiaca severa (Clase III-IV de la NYHA). X X
Enfermedad hepatica crénica Child-Pugh C X
Presencia de Ulceras por presidn grado III-IV. X

. X X
Fractura de cadera, durante un periodo de 3 meses.
Alta tras hospitalizacion médico-quirurgica cuando la ingesta oral X
es insuficiente como para cubrir el 75% de los requerimientos
Cancer en tratamiento activo X X
Procesos degenerativos del SNC no incluidos en la normativa «
nacional.
Enfermedad Renal Crénica Avanzada (ERCA) X X
Sindrome de Fragilidad ® X

[30] Radioterapia, quimioterapia y/o inmunoterapia.
[31] Objetivada mediante una de las siguientes pruebas de ejecucion: Short Physical Performance Battery (SPPB) <
10 puntos; Timed Up and Go Test (TUP) > 20 s; Velocidad de la Marcha (VM) <1 m/s.
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Enfermedades y/o situaciones clinicas Navarra Madrid

Sarcopenia 12

Isquemia intestinal que curse con diarrea o malabsorcion. X
Infeccion aguda grave X
Paciente pluripatoldgico convaleciente X

Fuente: Elaboracion propia a partir de Servicio Navarro de Salud (2021).

Nota: es de destacar que la ERCA ha sido incluida en la lista de enfermedades en las cuales se financia la NED a nivel
nacional, pero solo para los pacientes en hemodialisis.

En el caso de Navarra, ademéas de la enfermedad asociada a la DRE, se han definido una serie de criterios
para la valoracién del tratamiento nutricional, como son: (i) porcentaje perdido de peso en los Ultimos 3
meses; (i) antropometria®¥ (circunferencia de brazo); (iii) albumina sérica; e (iv) Indice de Masa Corporal
(IMC).

En la tabla 13 se describen las enfermedades y situaciones clinicas que, a criterio de los expertos de SEEN
y SENPE, deberian ser priorizadas de cara a una actualizacién de la lista de enfermedades en las que la
NED pueda ser financiada, teniendo en cuenta la afectacién que pueden producir sobre el estado de salud
de los pacientes. En esta tabla queda en evidencia que los pacientes con algunas enfermedades merecen
ser tratados con nutricion enteral en sus domicilios independientemente de la gravedad de la DRE,
mientras que otro grupo de patologias solo deberian recibir NED cuando se asocia con DRE grave.

La propuesta de estas sociedades cientificas ha tenido en cuenta las experiencias de las comunidades de
Madrid y Navarra, descritas previamente.

[32] Objetivada mediante dinamémetro o mediante la prueba de la silla. Puntos de corte: (i) Medida de la fuerza mediante
dinamometro: < 27 kg en varones y < 16 kg en mujeres; (i) Prueba de la silla: tardar méas de 15 segundos en levantarse y
sentarse 5 veces.

[33] Sélo se valora en caso de que no se haya valorado el parametro de pérdida de peso. 70
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Tabla 13: Lista de enfermedades en las cuales deberia ser financiada la NED.

Gravedad segun GLIM Enfermedad

e EPOC grave (VEF1 <50% del valor teodrico).

e Insuficiencia cardiaca severa (Clase III-IV de la NYHA).
Solo DRE grave e Enfermedad hepatica crénica Child-Pugh C

e Presencia de Ulceras por presion grado III-IV.

e Fractura de cadera.

e Cancer en tratamiento activo o en cuidados paliativos
oncologicos

e Disfagia orofaringea y esofagica en caso de que no se pueda
alcanzar los requerimientos nutricionales.

e Enfermedades neurolégicas que actualmente reciben
financiacion Unicamente si precisan NE por sonda.

e Trastornos cognitivos graves (Escala Global de Deterioro (GDS)
de Reisberg 5 0 6).

e Anorexia nerviosa que presente una conducta de negacién
grave de la ingesta de alimentos.

DRE moderada o grave

Fuente: Elaboracion propia

El tratamiento nutricional en domicilio estaria indicado en todos los pacientes que cumplan los criterios
descritos en la tabla anterior, siempre que no sea posible cubrir las necesidades nutricionales solo con
alimentos de consumo ordinario (Leén-Sanz et al., 2015a; Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008).

La propuesta de estos expertos incluye también la eliminacion del SIDA, enfermedad actualmente
incluida en el epigrafe D-3 “Patologia médica infecciosa que comporta malabsorcion severa”, ya que en la
actualidad el tratamiento antirretroviral ha logrado que, por fortuna, ningiin paciente con SIDA llegue a un
estado de afectacién nutricional grave.
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7.2.2.- Financiacion de féormulas mas concentradas

La normativa espanola limita actualmente la
financiacion de tratamientos nutricionales a
aquellos con una concentracion calérica maxima
de 2,1 kcal/mL, a diferencia de lo que ocurre en el
resto de paises europeos, como ya se ha
desarrollado en este informe.

Se identifican dos grupos de pacientes que se ven
especialmente afectados por esta limitacion: (i)
aquellos que tienen necesidad de restringir el
volumen de liquidos que ingieren diariamente
debido a sus enfermedades de base, como los
pacientes con insuficiencia cardiaca, insuficiencia
renal o cirrosis hepatica, y (ii) quienes tienen
dificultades mecéanicas para ingerir liquidos, como
los pacientes con disfagia por cualquier causa y/o
riesgo de broncoaspiracion.

La posibilidad de aumentar la densidad caldrica de
los SNO reduce el riesgo de sobrecarga hidrica y
broncoaspiracion en este grupo de pacientes, al
tiempo que favorece una mayor adherencia al
tratamiento nutricional (Ledn-Sanz et al., 2023).
Otros estudios apoyan también esta hipdtesis y
sugieren que los suplementos nutricionales con
bajo volumen vy alta densidad caldrica pueden ser
una opcién de tratamiento mas eficiente para
cualquier paciente con DRE (Hubbard et al, 2012;
Hubbard et al., 2010).

Por su parte, la posibilidad de contar con férmulas
mas concentradas permitiria reducir el niumero de
ingestas, y aun asi satisfacer los requerimientos
nutricionales. Este punto es relevante porque
cuanto mayor es el nimero de ingestas requerido
diariamente, mayor es la saciedad de los
pacientes, definida como el proceso que conduce a
la terminacién de comer, y por tanto peor el
resultado de los tratamientos y la posibilidad de
adherencia a la dieta recomendada (Benelam,
2009).

Una Revision Sistematica (RS) realizada por
Hubbard et al (2012) identific6 que la
administracion de SNO en un volumen menor, pero
con una mayor densidad de energia, aumenta la
adherencia al tratamiento. En esta RS se reconocio
que el porcentaje medio de cumplimiento del
tratamiento nutricional con SNO con una densidad
caldrica > 2 kcal/mL fue significativamente mayor
que la adherencia de los pacientes que fueron
tratados con suplementos nutricionales con una
densidad calérica de 1-1,3 kcal/mL o 1,5 kcal/mL.
Por su parte, un Estudio de Vida Real realizado en
poblacién geriatrica confirmé el aumento de la
adherencia terapéutica en pacientes tratados con
SNO de alta densidad energética y bajos
volumenes, complementando asi los resultados
similares obtenidos en ensayos clinicos (Lombard
etal., 2014).

Hay que anadir ademas, que dado que el sistema
de reembolso del SNS espafol paga los SNO en
funcién del numero de calorias administradas, el
uso de compuestos de mayor densidad no tendria
efecto sobre el coste total del tratamiento.
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7.3.- Revisar el marco de valor actual para la evaluacion de tecnologias sanitarias de los
AUMEs

Como se menciond previamente, la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias pretende evaluar de manera
comparativa el impacto de una tecnologia sanitaria sobre los resultados en salud y sobre los costes.

Pero los Alimentos de Usos Médicos Especiales presentan algunas caracteristicas particulares que
merecen un abordaje diferente al de otras tecnologias, por ejemplo, los farmacos (Lenoir-Wijnkoop et al.,
2011). Por ello, la evaluacion del impacto de los AUMEs sobre la salud de los pacientes y sobre los
resultados econdmicos requieren de una metodologia diferente a la que se utiliza habitualmente para
realizar una ETS de medicamentos.

La mayoria de los estudios identificados se focalizan en la aportacién de los alimentos y de los héabitos
alimentarios para la prevencion de enfermedades (Lenoir-Wijnkoop et al., 2016; Gutiérrez-Ibarluzea &
Arana-Arri, 2015; Lenoir-Wijnkoop et al., 2012). Pese a que en los Ultimos anos se han publicado algunas
ETS sobre los AUMEs, realizadas en Espana, la mayoria de ellas se han centrado en la supervivencia de
los pacientes. Sin embargo, resulta necesario desarrollar un marco de valor que permita reconocer todo
el valor de los AUMEs para mejorar los resultados de los pacientes con DRE y su impacto en resultados
economicos para los sistemas de salud. Este nuevo marco de valor deberia considerar desenlaces
relacionados con la calidad de vida, mejoras funcionales, resultados intermedios (como el desarrollo de
Ulceras y otras complicaciones), asi como las tasas de uso de utilizacion de recursos (hospitalizaciones
evitadas, menor estancia media hospitalaria, ...).

/ ,,.., -- T—
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Se realizd un andlisis del impacto presupuestario (AIP) que le supondria al Sistema Nacional de Salud la
inclusién de las enfermedades descritas en la tabla 13 en la lista de patologias en las que estaria
financiada la nutricién enteral domiciliaria.

Para ello, se realizaron las siguientes acciones:

e Revision sistematica de la literatura, complementada con una busqueda en literatura gris,
especialmente en fuentes oficiales para algunas variables: poblacion, hospitalizaciones, mortalidad
hospitalaria: fuentes oficiales (INE, INCLANS, RAE-CMBD, ...).La busqueda bibliografica se limitd a
estudios sobre la poblacion espafiola. En los casos donde no se identifico literatura especificamente
relacionada con la poblacion espafiola el calculo de la poblacién objetivo se completd con la opinién de
un panel Delphi de expertos espanoles.

e Calculo de la poblacion objetivo para cada una de las patologias y condiciones clinicas propuestas por
los expertos y la gravedad de la DRE que justificaria su tratamiento nutricional en el domicilio. Para
estimar la poblacion objetivo se realizaron los siguientes calculos:

o Numero de personas que se hospitalizan con la enfermedad de base y DRE. En todos los casos se
consideraron exclusivamente las personas con cada enfermedad de base que presentaran las
condiciones clinicas para ser candidatas a la NED.

o Numero de personas con la enfermedad de base que egresan con DRE.

NUmero de personas con la enfermedad de base y DRE que recibirian NED al alta hospitalaria.
En el caso de los pacientes con cancer, el calculo de la poblacion objetivo se limitd a los tumores
en los que la NED no es financiada actualmente.

o Algo similar sucede con las enfermedades neuroldgicas ya que actualmente solo pueden acceder a
tratamiento nutricional en el domicilio aquellos pacientes que reciban la NED por sonda.

e FEntodos los casos se consideraron los siguientes supuestos:

o Se asume una prevalencia de DRE en pacientes hospitalizados segun los datos publicados en el
estudio SeDRENno (Zugasti et al., 2021). Se consideré la misma prevalencia de DRE para todas las
enfermedades, excepto que en el estudio SeDREno se hubiera descrito una prevalencia diferente
para alguna de las enfermedades incluidas en este AIP.

o El porcentaje de pacientes que tienen DRE durante la hospitalizacién y egresan con DRE es el
descrito en el estudio PREDyCES (Alvarez-Hernandez et al., 2012).

o Se considera la media de hospitalizaciones/ano por persona descrita en el RAE-CMBD 2020
(Ministerio de Sanidad, 2023a).

o Se asume la misma tasa de mortalidad durante la hospitalizacién, 7,66%, para todas las
enfermedades (Ministerio de Sanidad, 2023a).

e Se analizd el coste que generan actualmente los pacientes que egresan con DRE, pero a quienes no se
les financia la NED, y el coste que generarfan esos mismos pacientes si se financiara el tratamiento
nutricional en el domicilio.

e Para el célculo del coste neto de financiar la NED en este grupo de pacientes se incluyd el coste del
tratamiento nutricional en el domicilio y los costes asociados con las hospitalizaciones de estos
pacientes (nimero de hospitalizaciones y rehospitalizaciones y estancia media).

e |a perspectiva de andlisis es la del Sistema Nacional de Salud.

e Los calculos se realizaron con un horizonte temporal de 1 afo.

Con el objetivo de completar el célculo de la poblacién objetivo en aquellos casos en los cuales no se pudo
realizar utilizando exclusivamente las fuentes de datos descritas previamente, se constituyd un panel
Delphi de expertos en las especialidades relacionadas de manera directa con la atencién de los pacientes
con DRE. En el Anexo 1 se detalla la metodologia utilizada para llevar adelante el panel Delphi.
Posteriormente en los Anexos 2 y 3 se presentan los cuestionarios que se han utilizado en cada ronda vy los
resultados del Panel Delphi, respectivamente. En el Anexo 4 se describe el célculo de la poblacién objetivo
para cada una de las enfermedades o condiciones clinicas propuestas por los expertos.
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8.1.- Resultados

Tal como se describe en la siguiente tabla, en Espafia habria algo méas de 85.000 personas candidatas a
ser tratadas con NED entre quienes padecen alguna de las enfermedades propuestas por los expertos.
Un 35% de ellas, poco menos de 30.000 personas, accederian al tratamiento nutricional durante el
primer afio tras la actualizacion de la lista de enfermedades (tabla 14).

Tabla 14: Candidatos a ser tratados con NED y personas que accederian el primer afo.

Candidatos a la Paclent?s que
accederian el
NED . = (34
primer ano
EPOC Grave + DRE Grave 2.918 1.040
IC severa + DRE Grave 3.081 1.094
Enfermedad Hepatica Cronica Child-Pugh C + DRE Grave 1.180 419
Ulceras por Presién + DRE Grave 4.157 1.476
Fractura de cadera + DRE Grave 2.136 759
Céncer en tratamiento activo o paliativo + DRE 28.512 10.122
Disfagia orofaringeay esgfgglca en caso de que no se pueda 94.019 8,527
alcanzar los requerimientos nutricionales + DRE
Enfermeda’dgs neurologmas que actualmente reciben financiacion 14.007 4,973
Unicamente si precisan NE por sonda + DRE
Trastornos cognitivos Graves + DRE 3.232 1.148
Anorexia Nerviosa que presente una conducta de negacién grave
. ) 63 23
de la ingesta de alimentos +DRE
TOTAL (parcial) 83.305 29.581
SIDA (se excluye) (230) (230)

Fuente: Elaboracion propia

[34] 35,5% de los candidatos a la NED segun la opinion de los expertos que participaron del Panel Delphi. 76
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Inicialmente se estimd el impacto presupuestario por paciente, para ello se utilizaron las siguientes
fuentes:
e Coste del tratamiento nutricional: calculo ponderado a partir del nimero de pacientes tratados con
SNO en los Ultimos 12 meses (Anexo 5).
e N° de hospitalizaciones segin RAE-CMBD 2020 (Ministerio de Sanidad (2023a): 1,3 altas por
persona.
e Estancia media (EM) seglin Informe Anual del SNS 2022 (Ministerio de Sanidad, 2023b): 6,9 dias.
e Reduccion del n® hospitalizaciones: 27,5% menos en quienes recibieron tratamiento nutricional en el
hospital y al egreso (Gariballa et al., 2006).
e Reduccion de la EM del 26,1%, segin PREDyCES (Alvarez-Hernandez (2012).
e Coste por dia de hospitalizacion®*' segtin RAE-CMBD 2020 (Ministerio de Sanidad, 2023a).
e Todos los pacientes se hospitalizan al menos 1 vez en el ano.

Utilizando dichas fuentes, la tabla siguiente muestra los valores unitarios utilizados (caso base) para el
célculo del impacto presupuestario total (tablal5b).

Tabla 15: Impacto presupuestario de la ampliacion de la lista de enfermedades. Caso base.

Impacto presupuestario por paciente

Escenario Escenario

actual ampliado
Coste Tratamiento nutricional 0,00€ 742,40 €

N° de hospitalizaciones/afo (12 + rehospitalizacién) 1.38[1] 1
Estancia media (dias) 6.9 5.1
Coste por dia de hospitalizacion 1*°! 907,56€ 907,56€

Coste episodio de hospitalizacién 6.262,17€ 4.628,56€
Coste hospitalizaciones/ano por paciente 8.614,79€ 4.628,56€
Coste total (caso base) 8.641,79€ 5.370,96€

-3.270,83€

Fuente: Elaboracion propia

Con todos estos célculos, en la tabla 16 se presenta el impacto presupuestario que tendria para el SNS la

inclusion de las patologias propuestas.

[35] Calculo realizado a partir del coste medio por hospitalizacion en > 15 afios (6.262,17 €) para una Estancia Media de

6,9 dias

[36]En el “Escenario actual” se consideran 1,38 altas por persona ya que se considera que todos los pacientes se
hospitalizan al menos 1 vez en el afio y ello permite mostrar la reduccién del 27,5% en las hospitalizaciones en el

“Escenario nuevo”.
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Tabla 16: Impacto presupuestario para el SNS de la ampliacion de la lista de enfermedades.

Escenario actual Esce|.1ario
ampliado
Poblacién objetivo 29.351
Coste tratamiento NED (por paciente) 0.00€ 742,40€
Coste tratamiento NED (poblacién objetivo) 0.00€ 21.790.182,40€
Coste hospitalizaciones/afno (por paciente) 8.641,79€ 4.628,56 €
Coste hospitalizaciones/afio (poblacién objetivo) 253.645.178,29 € 135.852.864,56 €
Coste TOTAL (poblacién objetivo) 253.645.178,29 € 157.643.046,96 €

Impacto presupuestario TOTAL -96.002.131,33 €

Fuente: Elaboracion propia

Si se financiara la NED en la poblacion objetivo que egresa con DRE tras una hospitalizaciéon se generaria
un gasto adicional en el tratamiento de la DRE de casi 22 ME, pero ello repercutiria en un ahorro de 96
ME para el SNS debido a la reduccién de las hospitalizaciones y la estancia media.

8.2.- Analisis de sensibilidad

Se realizd un andlisis de sensibilidad univariante basado en la poblacidon minima y méxima que accederia
a la NED durante el primer afo tras la actualizacién del marco normativo (tabla 17).

Para ello se calculd la poblacién objetivo de cada una de las enfermedades incluidas en el AIP,
considerando el limite inferior y superior del Intervalo de Confianza del 95% de las publicaciones que lo
han descrito y del subintervalo con mayor nivel de acuerdo entre los expertos que participaron del panel
Delphi.

A partir del célculo de la poblacién objetivo se estimo el impacto presupuestario minimo y maximo que le
supondria al SNS la inclusién de las enfermedades propuestas en la financiacién de la NED.

El calculo de la poblacion objetivo se realizd utilizando el limite inferior y superior del subintervalo con
mayor nivel de acuerdo entre los expertos del Panel Delphi, excepto para calcular la poblacion objetivo
con Ulceras por presion (UPP) para el que se consideré también el IC 95% del estudio de Pancorbo-
Hidalgo et al. (2019) sobre el porcentaje de personas hospitalizadas con UPP (6,6% a 7,4%).
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Tabla 17: Calculo de la poblacion objetivo. Analisis de sensibilidad.

Limite inferior
del intervalo

Limite superior del
intervalo

EPOC Grave + DRE Grave 851 1.237

IC severa + DRE Grave 898 1.306

Enfermedad Hepatica Crénica Child-Pugh C + DRE 3913 6.157

Grave
Ulceras por Presion + DRE Grave 1.215 1.758
Fractura de cadera + DRE Grave 633 855
Cancer en tratamiento activo o paliativo + DRE 7.965 12.533
Disfagia orofaringeay esofégica en caso de que no
se pueda alcanzar los requerimientos nutricionales 4.719 14.327
+ DRE
Enfermedades neuroldgicas que actualmente
reciben financiacion Unicamente si precisan NE por 3.913 6.157
sonda + DRE

Trastornos cognitivos Graves + DRE 857 1.496

Anorexia Nerviosa que presente una conducta de
. ) ) 19 27

negacion grave de la ingesta de alimentos +DRE

TOTAL (parcial) 21.411 40.210

SIDA (Se excluye) (230) (230)

TOTAL FINAL 21.181 39.971

Fuente: Elaboracion propia

==
1)}
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Como se observa en la tabla que se presenta a continuacion, si se financiara la NED en la poblacion
objetivo que egresa con DRE tras una hospitalizacion, el SNS podria ahorrar entre 69,3 ME y 130,7

M€ anualmente (tabla 18).

Tabla 18:Impacto presupuestario de la ampliacion de la lista de enfermedades. Analisis de

sensibilidad.

Limite inferior de pacientes

Limite superior de pacientes

. Escenario Escenario Escenario
Escenario actual R .
ampliado actual ampliado
Poblacién objetivo 21.181 39.971
Coste tratam!ento NED 0.00€ 742,40€ 0,00€ 742.40€
(por paciente)
te tratamiento NED
Coste a.e’1 © : O. 0.00€ 15.724.774€ 0.00€ 19.674.6470€
(poblacion objetivo)
Coste
hospitalizaciones/ano 8.642€ 4.629€ 9.642€ 4.629€
(por paciente)
Coste
hospitalizaciones/afo 183.041.754 € 98.037.529 € 345.420.988 € 185.008.172 €

(poblacion objetivo)

Coste TOTAL
(poblacion objetivo)

Impacto

presupuestario total

183.041.754 €

113.762.304 €

-69.279.450 €

345.420.988 €

214.682.642 €

-130.738.346 €

Fuente: Elaboracion propia
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9.1.- Impacto clinico

Hemos realizado una estimacion del impacto clinico que podrian tener las dos principales recomendaciones
que el grupo de expertos ha realizado respecto del tratamiento de la DRE: ampliacién del nimero de
enfermedades para las que se permite indicar SNO y eliminacion de la limitacion de la densidad caldrica. La
magnitud del efecto esperado se valora con cantidades crecientes del signo (+, ++, +++). En primer lugar
estimamos el impacto clinico medido sobre una serie de parametros deseables de la atencion sanitaria
como la adherencia a los tratamientos, la equidad en el acceso o el uso adecuado de recursos, como se
detalla en la siguiente tabla (tabla 19). La valoracién del efecto de cada una de las medidas descritas surge
de la combinacién de la evidencia descrita previamente y de la opinién basada en la experiencia de los
expertos que han participado en este informe.

Si se considera que cada signo + equivale 1 punto, se reconoce que la posibilidad de indicacién de SNO con
mayor densidad calodrica es la medida con mayor repercusién clinica sobre los pacientes con DRE,
especialmente sobre la adherencia al tratamiento. Aunque esta medida favoreceria también la
personalizacion del tratamiento nutricional, una mejora en la equidad y un uso mas adecuado de los
recursos sanitarios.

La ampliacion de la lista de enfermedades también impactaria favorablemente sobre la equidad y el uso de
los recursos sanitarios, pero se considera que es la medida con mayor potencial para optimizar el acceso de
los pacientes con DRE, ya que el tratamiento estaria condicionado por la desnutricién y no por la
enfermedad asociada a esta.

Tabla 19. Impacto esperable de la actualizacion del listado de enfermedades susceptibles de
tratamiento con SNO y de la incorporacion de suplementos con mayor densidad caldrica.

Ampliacion de lista de SNO con densidad
enfermedades calérica > 2,1 kecal/mL

Adherencia terapéutica +++
Mejora de la equidad en el acceso +++ ++
Uso adecuado de los recursos

o + ++
sanitarios
Mayor autonomia del .

paciente

Fuente: Elaboracion propia
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9.2.- Repercusion sobre las hospitalizaciones evitables

Es de destacar que la ampliacién de las enfermedades no solo repercutiria positivamente sobre la salud
de los pacientes con DRE, sino también sobre los costes para el SNS, ya que la disminucion del niimero
de hospitalizaciones y dias de estancia permitirian liberar un niumero significativo de dias-cama (tabla
20).

Para estimar el impacto de un tratamiento ampliado de la DRE sobre la liberacion de estancias
hospitalarias se consideraron los siguientes supuestos:
e FE[ tratamiento nutricional reduce un 27,5% el nimero de hospitalizaciones/ano (Gariballa et al,,
2006) y un 26,1% la Estancia Media (Alvarez-Hernandez et al., 2012).
e A partir del célculo de la poblacion objetivo es posible estimar cuantos dias-cama se liberarian
como consecuencia del tratamiento nutricional domiciliario.
e FEl cédlculo se realiza para la poblacién objetivo que accederia a la NED durante el primer ano tras la
actualizacion del marco normativo.

La aplicacién y resultado de estos supuestos se muestra en la siguiente tabla (tabla 20).

Tabla 20: Impacto esperable de la ampliacion de la NED a otras enfermedades sobre la liberacion
de dias-cama hospitalarios.

. Escenario
Escenario actual .
ampliado
Poblacién objetivo que accederia a la NED 29.351 29.351

e - 1,3 (Ministerio de
Hospitalizaciones/ano por persona Sanidad, 2023a) 0,9425

Hospitalizaciones/ano total 38.157 27.664

Estancia Media (dias) Z’zn(igélllls;i)rlzgdb)e 51

Dias-Cama utilizados 263.284 141.087

Dias-Cama liberados 122.197

Fuente: Elaboracion propia

La disponibilidad de esa cantidad de dias-cama liberados permitirian hospitalizar a 13.623 personas
adicionales si se mantuviera la media de 1,3 hospitalizaciones al afo por persona con una estancia media
de 6,9 dias.
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9.3.- Impacto economico

El tratamiento de la DRE es considerado una de las estrategias con mayor potencialidad de generar
ahorros al sistema de salud y una de las estrategias mas coste-efectiva. Esto ha sido reconocido por el
instituto inglés de evaluacion de tecnologias sanitarias (NICE) en su guia sobre ahorro de costes, que
considera que la mejora de la atencién nutricional de la DRE es la sexta fuente mas importante de
ahorros para el Sistema Nacional de Salud inglés (British Dietetic Association & British Specialist Nutrition
Association, 2013).

Por su parte, como se describio previamente, se identificd una reduccién entre el 12,2% v el 21,6% del
coste por cada episodio de hospitalizacion (Muscaritoli et al., 2017; Elia et al., 2016a; Philippson et al.,
2013). El ahorro también se reconoce en el &mbito comunitario, con una media de ahorro del 9,2% del
gasto sanitario total de la comunidad, tal como se ha publicado en una Revision Sistematica de Elia et al
(2016b).

Globalmente, un estudio realizado en Paises Bajos estimd que por cada euro que se invierte en el
tratamiento de la DRE, la sociedad en su conjunto ahorra entre 1,9 € y 4,2 € (Specialized Nutrition
Europe, 2020; Seo Economic Research, 2014).

El Andlisis de Impacto Presupuestario descrito previamente permite reconocer la repercusién positiva
que tendria la ampliacién de la lista de enfermedades en las que se financia la NED. De acuerdo con los
calculos realizados, la inclusion de las enfermedades descritas en la tabla 13 generaria un ahorro de 96
millones de euros para el SNS durante el primer afio desde su implantacion.

La financiacién de los AUMEs con alta densidad caldrica podria potenciar ain mas el beneficio econémico
del tratamiento de la DRE ya que, no solo redundaria en un uso mas adecuado de los recursos sanitarios,
sino también, en un ahorro de costes en determinadas situaciones. En el estudio de Ledn-Sanz et al.
(2023) descrito previamente se calculd el coste de los suplementos nutricionales con alta densidad
caldrica y bajo volumen en comparacion con los SNO estandar. En dicho estudio se identificé una menor
cantidad de desperdicio en los SNO méas densos en comparacion con los suplementos estandar, lo cual
sugiere una mayor eficiencia de los suplementos con mayor kcal/mL. Teniendo en cuenta que muchos de
los tratamientos nutricionales son prolongados, la financiacién de SNO que reducen el desperdicio
supondria un ahorro de costes significativo para el Sistema Nacional de Salud.
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10.1.- Indicadores para la evaluacion de la efectividad del tratamiento de la DRE a nivel
individual y poblacional

El tratamiento de la DRE ha demostrado multiples beneficios clinicos para los pacientes, entre ellos, el
aumento de peso y del IMC, la mejora de la calidad de vida, la reduccién de las hospitalizaciones y la
estancia media en el hospital, e incluso la disminucién de la mortalidad.

En todos los casos deberian establecerse los objetivos que se pretenden alcanzar con el tratamiento, la
forma vy la frecuencia en que se medira el alcance de esos objetivos, y las medidas que se tomaran en
funcién del cumplimiento o no de los objetivos definidos. Para ello, es recomendable que se consideren
las preferencias de los pacientes, tanto en relacion con el método de administracion de la nutricién
enteral domiciliaria como en los desenlaces relevantes para los pacientes (Holdoway et al., 2022). La
evaluacién del impacto del tratamiento nuricional deberia abarcar no solo la repercusion individual, sino
también, el impacto global del tratamiento de la DRE sobre la poblacién con desnutricion.

En la tabla 21 se presenta una propuesta de indicadores para evaluar la repercusién individual del
tratamiento de la DRE vy a partir de ello, definir la continuidad, modificacion o retirada del tratamiento
nutricional.

Tabla 21: KPIs para evaluar el impacto individual del tratamiento de la DRE.

Indicador Descripcion

Evolucion del pesoy del IMC Evaluacion de la estabilidad o modificacion del peso y del IMC.

Valorar aspectos como el pliegue cutaneo, circunferencia de la

Valoracion morfofuncional . ,
pantorrilla, angulo de fase, ...).

Valoracién funcional mediante instrumentos validados (por ej.

Actividades de la vida diaria fndice de Barthel).

Resolucion de la enfermedad Evaluar sise haresuelto la enfermedad de base o condicién
de base clinica asociada a la DRE.

Efectos Aparicion de eventos adversos y/o complicaciones relacionadas
adversos/Complicaciones con el tratamiento nutricional.

Capacidad del paciente para cubrir las necesidades nutricionales

Uso de alimentos de consumo ) o
solo con alimentos de consumo ordinario.

ordinario

Fuente: Elaboracién propia
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Por su parte, en la tabla 22 se describen una serie de indicadores que permitirian conocer el impacto
global del tratamiento de la DRE sobre la poblacion de pacientes desnutridos. La elaboracion de estos
indicadores deberia realizarse de manera automatica a partir de los datos incluidos y codificados en las
historias clinicas electrénicas.

Tabla 22: KPIs para evaluar el impacto en la poblacion del tratamiento de la DRE.

Indicador

Construccion del indicador

Efectividad del tratamiento
nutricional en DRE moderada
en hospitales.

Efectividad del tratamiento
nutricional en DRE grave en
hospitales.

Efectividad del tratamiento
nutricional en DRE moderada

en domicilio.

Efectividad del tratamiento
nutricional en DRE grave en
domicilio.

Ingresos hospitalarios en
DRE moderada.

Ingresos hospitalarios en
DRE grave.

Estancia Media de pacientes
ingresados por DRE
moderada.

N° pacientes con DRE moderada al ingreso hospitalario que
egresan normonutridos en los Ultimos 6 meses x 100 / N°
pacientes con DRE moderada que recibid tratamiento nutricional
en el hospital en los Ultimos 6 meses.

N° pacientes con DRE grave al ingreso hospitalario que egresan
normonutridos o con DRE moderada en los ultimos 6 meses x 100
/ N° pacientes con DRE grave que recibio tratamiento nutricional
en el hospital

en los Ultimos 6 meses.

N° de pacientes normonutridos que recibio tratamiento nutricional
por DRE moderada en domicilio en los Ultimos 6 meses x 100 / N°
pacientes con DRE moderada que recibié tratamiento nutricional
en domicilio en los Ultimos 6 meses.

N° de pacientes normonutridos o con DRE moderada que recibio
tratamiento nutricional por DRE grave en domicilio en los ultimos 6
meses x 100 / N° pacientes con DRE grave que recibio tratamiento
nutricional por DRE grave en domicilio en los Ultimos 6 meses.

N° pacientes que recibieron tratamiento nutricional por DRE
moderada que fueron ingresados en el hospital en los Ultimos 6
meses x 100 / N° pacientes que recibieron tratamiento nutricional
por DRE moderada en domicilio en los Ultimos 6 meses.

N° pacientes que recibieron tratamiento nutricional por DRE grave
que fueron ingresados en el hospital en los Ultimos 6 meses x 100
/ N° pacientes que recibieron tratamiento nutricional por DRE
grave en domicilio en los Ultimos 6 meses.

N° de dias de hospitalizacion de pacientes que recibieron
tratamiento nutricional por DRE moderada que fueron ingresados
en los Ultimos 6 meses x 100 / N° pacientes que recibieron
tratamiento nutricional por DRE moderada que fueron ingresados
en los ultimos 6 meses.
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Indicador Construccion del indicador

N° de dias de hospitalizacion de pacientes que recibieron tratamiento
nutricional por DRE grave que fueron ingresados en los Ultimos 6
meses x 100 / N° pacientes que recibieron tratamiento nutricional
por DRE grave que fueron ingresados en los Ultimos 6 meses.

Estancia Media de
pacientes ingresados por
DRE grave.

N° pacientes con DRE fallecidos por cualquier causa en los Ultimos 6

Mortalidad ) .
ortatida meses x 100 / N° pacientes con DRE en los Ultimos 6 meses.

Fuente: Elaboracién propia

10.2.- Evaluacion del proceso asistencial de la DRE en el ambito hospitalario

Como se describid previamente, el proceso asistencial completo de la DRE requiere de la implementacién
sistematizada de una serie de componentes que incluyen el cribado en diferentes ambitos, la valoracion
nutricional y clasificacién de la gravedad de la DRE, el establecimiento del plan de cuidados nutricionales,
la monitorizacion del impacto del tratamiento sobre la salud de los pacientes y los eventuales ajustes en
el plan nutricional que fueran necesarios.

Con el objetivo de monitorizar la calidad de este proceso asistencial en el ambito hospitalario, se
proponen una serie de indicadores que se describen en la tabla 23. La medida de estos indicadores
deberia realizarse de manera automatica a partir de los datos incluidos y codificados en las historias
clinicas electrénicas.

En caso de que se pudiera implementar y/o mejorar la codificacion del diagndstico de DRE en el &mbito
de la comunidad y de las residencias para mayores, se podrian adicionar otros indicadores que
permitieran conocer el grado de implementacién del proceso asistencial de la DRE fuera del &mbito
hospitalario.

El seguimiento de estos indicadores permitird detectar posibles brechas en la implementacion del
proceso e implementar las medidas necesarias para optimizar el abordaje de la DRE en Espana.

e
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Tabla 23: KPIs para evaluar el impacto en la poblacion del tratamiento de la DRE.

Indicador

Construccion del indicador

Tasa de cribado de DRE en
hospitales.

N° pacientes con cribado de DRE en las 24-48h del ingreso
hospitalario x 100 / N° pacientes ingresados.

Tasa de Valoracién
nutricional en hospitales.

N° pacientes con cribado positivo con VN completa en el ambito
hospitalario x 100 / N° pacientes con cribado positivo en el
ambito hospitalario.

Tasa de DRE moderada en
hospitales.

N° pacientes con diagnostico de DRE moderada en hospitales x
100/ N° de pacientes atendidos en hospitales.

Tasa de DRE grave en
hospitales.

N° pacientes con diagndstico de DRE grave en hospitales x 100 /
N° de pacientes atendidos en hospitales.

Tasa de codificacion de DRE
en hospitales.

N° pacientes con codificacién de DRE en hospitales x 100 / N°
pacientes con cribado positivo en hospitales.

Tasa de tratamiento
nutricional en el hospital.

N° pacientes con tratamiento nutricional en el hospital x 100 / N°
pacientes con diagnéstico de DRE en el hospital.

Tasa de tratamiento
nutricional al alta
hospitalaria.

N° pacientes con tratamiento nutricional al egreso hospitalario x
100 / N° pacientes con criterio de tratamiento nutricional al
egreso hospitalario.

Fuente: Elaboracion propia
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11.-Conclusiones

La Desnutricién Relacionada con la Enfermedad es
un serio problema de salud que afecta a casi un
millén de personas en Espafiay genera un impacto
directo sobre la salud y la calidad de vida de
quienes la padecen. Ademas, afecta
negativamente a la evolucién de otras
enfermedades y anade costes adicionales para el
sistema de salud. En sentido contrario, un
adecuado tratamiento de la DRE mejora los
resultados clinicos de los pacientes tratados de sus
enfermedades de base y reduce el uso de recursos
sanitarios tremendamente COSt0so0s,
principalmente estancia e ingresos hospitalarios.

Lejos de ser parte de la evolucion natural de
muchas enfermedades, la DRE es un problema de
salud en si mismo vy, como tal, debe ser tratado. Sin
embargo, pese a la disponibilidad de innovaciones
terapéuticas efectivas para el tratamiento de la
desnutricion, el acceso de los pacientes con DRE a
los AUMEs es inferior al esperable. Son varios los
factores que impiden la indicacion adecuada de los
AUMEs para el abordaje de la DRE. Entre ellos
destacan la infravaloracion por parte de muchos
profesionales de la DRE vy las posibilidades vy
ventajas de su tratamiento, el aln escaso uso de
las herramientas de cribado para la deteccion de la
DRE o para la identificacion de las personas en
riesgo de padecerla, y ciertos aspectos del marco
normativo actual que limitan la disponibilidad de
AUMES v, sobre todo, la posibilidad de indicar su
tratamiento a todos los pacientes que lo requieren.
Es de destacar que la posibilidad de indicar el
tratamiento de la DRE a los pacientes cuyas
enfermedades de base hoy no estan consideradas
por la regulacion vigente tendria consecuencias
positivas tanto para los pacientes como para el
sistema de salud. Por afadidura, también se

beneficiaria la sociedad en su conjunto ya que la
recuperacion clinica de estos pacientes les
permitiria retomar sus actividades habituales vy
favorecer una mayor productividad.

La regulacion espafola, a diferencia de la mayoria
de paises del entorno, limita el tratamiento con
AUMEs a determinadas enfermedades, dejando
otras muchas enfermedades que cursan o pueden
cursar con DRE sin posibilidad de tratamiento.
Dicha regulacion también da lugar a diferencias en
el acceso de acuerdo con el &mbito en el cual se
realice el tratamiento (hospitalario o ambulatorio),
e incluso, segun la comunidad auténoma donde
resida el paciente, ya que existen CCAA que han
ampliado dicho listado.

Por su parte, y pese a que la normativa de la Unién
Europea considera que no es conveniente
establecer normas detalladas de composicion de
los AUMEs, la normativa vigente en Espana
establece limitaciones en ciertos aspectos de la
composiciéon de los AUMEs, como la densidad
caldrica, cuyo incremento, como estudiamos en
este infrome, podria tener repercisiones favorables
sin incrementar el coste para el sistema de salud.

Pese a que en los Ultimos anos la DRE ha suscitado
la atencion de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias, los informes elaborados
hasta el momento permiten afirmar que el marco
de valor que se utiliza actualmente para evaluar las
tecnologias sanitarias de la alimentacion no
permite reconocer la verdadera aportacion de los
AUMEs sobre la salud de quienes la padecen al
utilizar resultados del tratamiento que no son
adecuados a los objetivos de tratamiento.
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siendo una enfermedad
infradiagnosticada e infratratada, asi como
infracodificada, hechos que perpetlian vy
magnifican  las  consecuencias  clinicas vy
econdémicas de la misma. Por todo lo expuesto urge
desarrollar un plan de accion que favorezca un
abordaje holistico de la DRE en Espafa, con la
participaciéon de pacientes y profesionales de
diferentes especialidades, en el cual los expertos
en endocrinologia y nutricion han de tener un papel
esencial. Pero incluyendo ademas especialistas de
las especialidades cuyos pacientes presentan una
mayor prevalencia y gravedad de la DRE, como son
oncologia, nefrologia, neurologia 'y otras
especialidades.

La DRE continta

Hiris

Las acciones que podrian implementarse para
mejorar la situacion actual de tratamiento de los
pacientes con DRE deberian estar guiadas no solo
por los beneficios econdémicos que supondria un
mayor acceso al tratamiento de estos pacientes,
sino también por el derecho de los pacientes a
estar bien nutridos y recibir una atencion acorde a
sus necesidades y las posibilidades terapéuticas,
tal como ha sido definido en la denominada
Declaracién de Viena sobre la Atenciéon Nutricional
como Derecho Humano.

Se ftrata, en definitiva, de favorecer un mejor
abordaje de esta enfermedad, mejorar la equidad y
aprovechar los beneficios para la salud de los
pacientes y los resultados econdmicos para el
sistema de salud en su conjunto.
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ANEXO 1: Panel DELPHI - Metodologia

Se convoc6 a un grupo de expertos para completar el calculo de la poblacion objetivo en aquellos casos
en los que no fue posible hacerlo utilizando exclusivamente datos publicados.

Se convoco a 13 expertos de diferentes especialidades relacionadas con la nutricion: nueve (9)
especialistas en Endocrinologia y Nutricién, un (1) especialista en geriatria, una (1) dietista con
experiencia en pacientes oncoldgicos, una (1) enfermera especialista en nutricién y una (1)
farmacéutica hospitalaria.

Se elabord un primer cuestionario con once preguntas, el cual fue compartido en Google Forms. En
todos los casos las preguntas estaban dirigidas a consultar la opinion de los expertos sobre algunos
aspectos sobre los que no se habia encontrado evidencia suficiente para realizar los céalculos de la
poblacion objetivo.

El cuestionario incluyd cinco preguntas dirigidas a estimar la prevalencia de DRE en algunas
enfermedades en las que no se habia encontrado evidencia suficiente para hacer los calculos de la
poblacién objetivo. Por su parte, se incluyé una pregunta orientada a evitar la duplicidad de pacientes
en el calculo de la poblacién objetivo con trastornos cognitivos.

Asimismo, se preguntd sobre las limitaciones para prescribir la NED en pacientes con cancer,
enfermedades neurolégicas y disfagia ya que el tratamiento nutricional no se financia en todas las
personas que tienen estas enfermedades asociadas a la DRE. Por Ultimo, se consultd la opinién de los
expertos sobre el porcentaje de pacientes que egresan con DRE y alguna de las enfermedades que se
propone incluir en la financiacién de la DRE y no pueden alcanzar los requerimientos nutricionales
con alimentos de uso ordinario tras el alta.

Se recibieron las respuestas del 100% de expertos invitados a participar del panel.
Tras el andlisis de las respuestas del primer cuestionario se elaboré una segunda ronda de preguntas
con el objetivo de alcanzar el mayor nivel de acuerdo entre los expertos que participaron de esta
metodologia.

El cuestionario 2 se focalizd en dos aspectos complementarios al primer cuestionario: (i) conocer la
posible aceptacién del intervalo votado mayoritariamente en el cuestionario 1 por parte de quienes
no lo habian seleccionado inicialmente; vy (ii) identificar el subintervalo mas votado entre quienes
estuvieron de acuerdo con el intervalo votado por la mayoria de los expertos.

Este segundo cuestionario fue respondido por 11 de los 13 participantes (84,6%). Una vez analizadas
las respuestas se elaboré un informe resumen con datos cuantitativos, el cual se compartio con todos
los participantes del panel.

Finalmente, se elaboré un tercer y Ultimo cuestionario para preguntar sobre algunos aspectos
adicionales e intentar lograr un mayor nivel de acuerdo en aquellos puntos en los que no se habia
logrado en las dos primeras rondas. El cuestionario 3 también fue respondido por 11 expertos (84,6%
del total de los participantes).

Las respuestas de los tres cuestionarios fueron anénimas.

o DISCREPANCIA: cuando el nivel de acuerdo fue < 50%.

o MAYORIA: cuando el nivel de acuerdo fue > 50% vy < 75%

o CONSENSO: cuando el nivel de acuerdo fue > 75% y < 100%

o UNANIMIDAD: cuando el nivel de acuerdo fue del 100%

Aspectos consultados:

Porcentaje de los pacientes EPOC que tienen DRE durante la hospitalizacién que tienen EPOC grave.
Porcentaje de los pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) que tienen DRE durante la hospitalizacion
que tienen IC NYHA III-1V.

Porcentaje de los pacientes con Enfermedad Hepatica Crénica (EHC) que tienen DRE durante la
hospitalizacién que tienen EHC Child-Pugh C.

Porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos (TC) que tienen DRE durante la hospitalizacion
que tienen TC graves.
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Porcentaje de los pacientes hospitalizados con Trastornos de la Conducta Alimentaria grave en los
que el motivo de ingreso es la DRE.

Porcentaje de los pacientes con cancer que tienen DRE durante la hospitalizacién que tienen tumores
que NO estan incluidos en la financiacion de la NED.

Porcentaje de los pacientes con Disfagia que tienen DRE durante la hospitalizacion que tienen
enfermedades asociadas a la DRE que NO permiten prescribirles NED al alta.

Porcentaje de los pacientes con Enfermedades Neurolégicas (excluyendo a los Trastornos Cognitivos)
y DRE a quienes los expertos consideran prescribirles tratamiento con Suplementos Nutricionales
Orales (SNO) en el domicilio, pero que no pueden hacerlo porque solo se financia el tratamiento en
pacientes con sonda enteral.

Porcentaje de los pacientes que egresan con DRE (con cualquiera de las patologias/condiciones
clinicas que se propone incluir en la financiacion de la NED) que no pueden alcanzar los
requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario tras el alta.

Porcentaje de los pacientes que cumplen criterio para recibir tratamiento con SNO ftras la
hospitalizacién que se estima que la recibiran durante el primer afo tras la actualizacién del marco
normativo de los tratamientos nutricionales.

Porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la
hospitalizacién que tienen también Ulceras por presién Grado III-IV o cualquier otra enfermedad
neurolégica.

Porcentaje de pacientes con Disfagia que tienen DRE durante la hospitalizacién que tienen también
Trastornos Cognitivos Graves y/o alguna otra enfermedad neurolégica y/o cancer.
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ANEXO 2: Panel DELPHI - Cuestionario

Cuestionario 12 ronda

1.:Qué porcentaje de los pacientes EPOC que tienen Desnutriciéon Relacionada con la Enfermedad (DRE)
durante la hospitalizacion tienen EPOC GRAVE?
a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41al 50%

f.51 al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

i.81al90%

j.91% al 100%

2.:Qué porcentaje de los pacientes con Insuficiencia Cardiaca que tienen DRE durante la hospitalizacién
tienen Insuficiencia Cardiaca NYHA III-1V?
a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

f.51al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

.81 al90%

j.Mas del 91%

3..Qué porcentaje de los pacientes con Enfermedad Hepatica Cronica que tienen DRE durante la
hospitalizacién tienen Enfermedad Hepatica Crénica Child-Pugh C?
a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

.51 al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

.81 al90%

j.Mas del 91%

4.:Qué porcentaje de los pacientes con cancer que tienen DRE durante la hospitalizacién tienen tumores
que NO estan incluidos en la financiacién de la Nutricion Enteral Domiciliaria (NED)?

a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

f.51al 60%

g.61al 70%

h.71 al 80%
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.81al90%
i.Mas del 91%

5..Qué porcentaje de los pacientes con Disfagia que tienen DRE durante la hospitalizacion tienen
enfermedades asociadas a la DRE que NO permiten prescribirles NED al alta?
a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

f.51al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

i.81al90%

j.Mas del 91%

6..A qué porcentaje de los pacientes con Enfermedades Neurolégicas (excluyendo a los Trastornos
Cognitivos) y DRE a quienes considerais prescribirles tratamiento con Suplementos Nutricionales Orales
(SNO) en el domicilio no podéis hacerlo porque solo se financia el tratamiento en pacientes con sonda
enteral?

a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

f.51al 60%

g.61al 70%

h.71 al 80%

i.81al90%

j.Mas del 91%

7..Qué porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos (TC) que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen TC GRAVES? (Escala de Deterioro Global de Reisberg 5 o0 6, u otra escala que
permita clasificar un trastorno cognitivo como grave).

a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

f.51al60%

g.61al70%

h.71 al 80%

.81 al90%

j.Mas del 91%

8..Qué porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la
hospitalizacién tienen también Ulceras por presion Grado ITI-1V o cualquier otra enfermedad neurolégica?
a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

.51 al 60%
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g.61 al 70%
h.71 al 80%
.81 al90%
i.Mas del 91%

9..En qué porcentaje de los pacientes hospitalizados con Trastornos de la Conducta Alimentaria grave, el
motivo de ingreso es la DRE?
a.Menos del 2%

b.2 al 5%

c.5al10%

d.11al20%

e.21al30%

f.31al 40%

g.41 al 50%

h.51 al 60%

i.61al70%

j.71 al 80%

k.81 al 90%

[.Mas del 91%

10.¢Qué porcentaje de los pacientes que egresan con DRE (con cualquiera de las patologias que se
propone incluir en la financiacion de la NED*) no pueden alcanzar los requerimientos nutricionales con
alimentos de uso ordinario tras el alta?

a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41 al 50%

f.51al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

.81 al90%

j-Mas del 91%

11.Si se actualizara el marco normativo de los tratamientos nutricionales y se financiara la NED en los
pacientes con DRE y cualquiera de las enfermedades/condiciones clinicas propuestas®, ;qué porcentaje
de los pacientes que cumplen criterio para recibir tratamiento con SNO tras la hospitalizacion estima que
la recibiran durante el primer afio?

a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al30%

d.31al40%

e.41al50%

f.51al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

.81 al 90%

j.Mas del 91%

*EPQOC grave, Insuficiencia Cardiaca CF III-1V, Enfermedad Hepatica Crénica Child-Pugh C, presencia de Ulceras por presion Grado
III-1V, Fractura de cadera, cancer en tratamiento activo o en cuidados paliativos oncoldgicos, Disfagia orofaringea y esofagica en
caso de que no se pueda alcanzar los requerimientos nutricionales, Enfermedades neuroldgicas que actualmente reciben
financiacién Unicamente si precisan nutricién enteral por sonda, Trastornos cognitivos graves (Escala Global de Deterioro de
Reisberg 5 0 6), Anorexia nerviosa que presenta una conducta de negacién grave de la ingesta de alimentos.
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Cuestionario 22 ronda

1.Segun la opinién de los expertos, la mediana de pacientes con EPOC Grave entre los pacientes
hospitalizados con EPOC y DRE se encuentra entre el 61% vy el 70%. Asi mismo, la mayoria de ellos, un
58%, consideran que la prevalencia de EPOC Grave entre los pacientes hospitalizados con EPOC y DRE
se encuentraentre el 61% vy el 90%.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ;esta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia de EPOC Grave entre el 61y el 90%7? Si/ No / Mi
anterior respuesta estaba dentro de ese intervalo.
b.De acuerdo con el intervalo votado por la mayoria (61-90%), indique cuan de acuerdo esta en que
la prevalencia de EPOC Grave en los pacientes hospitalizados con DRE probablemente se
encuentre en el siguiente intervalo: 61 a 70%; 71 a 80%; 81 a 90%. 1-nada de acuerdo, 5-
totalmemte de acuerdo. No aplica.

2.Segun la opinidon de los expertos la mediana de pacientes con Insuficiencia Cardiaca NYHA III-1V
entre los pacientes hospitalizados con IC y DRE se encuentra entre el 61% vy el 70%. La mayoria de los
expertos, un 67%, consideran que la prevalencia de IC severa entre los pacientes hospitalizados con
ICy DRE se encuentraentre el 51% y el 90%.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, sesta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia de IC severa entre el 51y el 90%? Si/ No/ No
aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (51-90%), indique cuan de acuerdo esta en que la
prevalencia de IC severa en los pacientes hospitalizados con DRE probablemente se encuentre
entreel 61y el 70%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo. No aplica.

3.Segln la opinion de los expertos la mediana de pacientes con Enfermedad Hepatica Crénica (EHC)
Child-Pugh C entre los pacientes hospitalizados con EHC y DRE se encuentra entre el 51% vy el 60%.
Por su parte, un 54,5% de los expertos consideran que la prevalencia de EHC Child-Pugh C entre los
pacientes hospitalizados con EHC y DRE se encuentra entre el 51% y el 70%.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, sesta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia de EHC Child-Pugh C entre el 51y el 70%? Si/
No / No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (51-70%), indique cuan de acuerdo esta en que la
prevalencia de EHC Child-Pugh C en los pacientes hospitalizados con DRE probablemente se
encuentre entre el 51y el 60%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo. No aplica.

4.Segun la opinion de los expertos la mediana de pacientes con Trastornos cognitivos (TC) Graves entre
los pacientes hospitalizados con TC y DRE se encuentra entre el 61% y el 70%. Por su parte, una
amplia mayoria de los expertos, un 75%, consideran que la prevalencia de TC Graves entre los
pacientes hospitalizados con TC y DRE se encuentra entre el 41% vy el 80%.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, sesta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia de Trastornos cognitivos Graves entre el 41 y el
80%7? Si/ No/ No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (41-80%), indique cuan de acuerdo esta en que la
prevalencia de TC Graves en los pacientes hospitalizados con DRE probablemente se encuentre
entreel 41y el 60%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo. No aplica.
c.¢Y cudl seria su grado de acuerdo con una prevalencia de TC Graves entre el 61y el 80%7? 1-nada
de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo. No aplica.
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5.Segln la opinién de los expertos la mediana de pacientes con Trastornos de la Conducta Alimentaria
(TCA) Grave cuyo motivo de ingreso es la DRE se encuentra entre el 81y 90%. Por su parte, 3 de cada
4 expertos consideran que en los pacientes con TCA Grave la DRE es el motivo de ingreso en la gran
mayoria de los casos (81 al 100%,).
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ;esta
dispuesto a aceptar como valido que el motivo de ingreso de las personas con TCA Grave es la
DRE entre el 81y el 100% de los casos? Si/ No / No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (81-100%), indique cuan de acuerdo esta en que el
motivo de ingreso sea la DRE entre el 81 y el 90% de los casos. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte
de acuerdo. No aplica.

6.Con el objetivo de evitar duplicidades en el calculo de la poblacién objetivo nos interesa saber qué
porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen TAMBIEN otras enfermedades/condiciones clinicas.
a.Por favor seleccione el porcentaje de pacientes que tienen TC Graves y TAMBIEN Ulceras por
presién Grado ITI-IV: No mas del 30% /31 al 50% /51 al80% / > 81%
b.b.Por favor seleccione el porcentaje de pacientes que tienen TC Graves y TAMBIEN otra
enfermedad neurolégica: No més del 30% /31 al 50% / 51 al 80% / > 81%

7.Segln la opinién de los expertos la mediana de pacientes con cancer y DRE que tienen tumores que
NO estan incluidos en la financiacién de la Nutricion Enteral Domiciliaria (NED) se encuentra entre el
41y el 50%. Asi mismo, 2/3 de los expertos consideran que esos pacientes representan entre el 41y
el 70% de los pacientes hospitalizados que son candidatos a la NED al alta.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ;esta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia de pacientes con tumores en los que la NED no
esté financiada entre el 41 y el 70%? Si/ No / No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (41-70%), indique cuan de acuerdo esta en que el
porcentaje de pacientes con cancer que tienen tumores que NO estan incluidos en la financiacion
de la NED probablemente se encuentre entre el 41 y el 50%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte
de acuerdo. No aplica.

8.Segln la opinion de los expertos la mediana de pacientes hospitalizados con Disfagia que tienen
enfermedades asociadas a la DRE que no permiten prescribirle la NED al alta estd entre el 31 y el
40% de todos los pacientes con Disfagia candidatos a que se les prescriba NED al alta. La mayoria de
ellos, casi un 60%, consideran que esos pacientes representan entre el 21 y el 40% de los pacientes
hospitalizados con Disfagia y DRE que son candidatos a la NED al alta.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ¢esta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia del 21 al 40% de pacientes hospitalizados con
Disfagia a quienes no se les puede prescribir la NED al alta debido a que las enfermedades
asociadas a la DRE no estan incluidas en la financiacion? Si/ No / No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (21-40%), indique cuan de acuerdo esta en que el
porcentaje de pacientes hospitalizados con Disfagia a quienes no se les puede prescribir la NED al
alta debido a que las enfermedades asociadas a la DRE no estan incluidas en la financiacion
probablemente se encuentre entre el 31y el 40%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo.
No aplica.
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9.Una de las restricciones que enfrentan los pacientes con Enfermedades neurolégicas y DRE es que
solo se financia el tratamiento nutricional al alta en pacientes con sonda enteral. Segun los expertos
la mediana de pacientes con Enfermedades neuroldgicas (excluyendo los Trastornos cognitivos) a
quienes no pueden prescribirles tratamiento con Suplementos Nutricionales Orales al alta porque no
llevan sonda enteral se encuentra entre el 36 y 45%. La mayoria de los expertos, 6 de cada 10,
consideran que esos pacientes representan entre el 31 y el 60% de los pacientes hospitalizados con
Enfermedades neuroldgicas que son candidatos al tratamiento con SNO al alta.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ;esta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia del 31 al 60% de pacientes hospitalizados con
Enfermedades neuroldgicas a quienes no se les puede prescribir el tratamiento con SNO al alta
debido a que no requieren sonda enteral? Si / No / No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (31-60%), indique cuan de acuerdo esté en que el
porcentaje de pacientes hospitalizados con Enfermedades neuroldgicas a quienes no se les
puede prescribir tratamiento con SNO al alta porque no llevan sonda enteral probablemente se
encuentre entre el 36 y el 45%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo. No aplica.

10.Uno de los requisitos para prescribir la NED de los pacientes con DRE al alta es que no puedan
alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario. Los expertos opinan que la
mediana de los pacientes con cualquiera de las enfermedades descritas previamente que no pueden
alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario esta entre el 41 y el 50%. La
gran mayoria de los expertos, cerca del 80%, opinan que ese grupo de pacientes estd entre el 41 y el
90%.
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ;esta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia del 41 al 90% de pacientes que no pueden
alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario al alta? Si/ No / No
aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (41-90%), indique cuan de acuerdo esta en que el
porcentaje de pacientes que no pueden alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos
de uso ordinario al alta probablemente se encuentre entre el 41 y el 50%. 1-nada de acuerdo, 5-
totalmemte de acuerdo. No aplica.

11.En el caso de que se aprobara incluir en la financiacion de la NED todas las
enfermedades/condiciones clinicas propuestas es improbable que todos los candidatos a este
tratamiento accedan al mismo durante el primer ano del cambio normativo. Los expertos opinan que
la mediana de pacientes que efectivamente accederian al tratamiento con SNO en el primer afo
estaria entre el 41 y el 50% de los candidatos. Casi el 80% de los expertos consideran que el
porcentaje de pacientes estarfa entre el 21y el 60%
a.En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ;esta
dispuesto a aceptar como valida una prevalencia del 21 al 60% de pacientes candidatos a recibir
NED al alta que realmente accederian durante el primer afio de la actualizacion de la norma? Si/
No / No aplica.
b.Dentro del intervalo descrito previamente (21-60%), indique cuan de acuerdo esta en que el
porcentaje de pacientes que accederia al tratamiento con SNO durante ese primer ano
probablemente se encuentre entre el 41 y el 50%. 1-nada de acuerdo, 5-totalmemte de acuerdo.
No aplica.
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Cuestionario 32 ronda

1. DUPLICIDAD DE PACIENTES CON TRASTORNOS COGNITIVOS GRAVES

En el cuestionario 1 la mayoria de los expertos respondieron que entre el 31y 50% de los pacientes con
Trastornos Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la hospitalizacion, tienen TAMBIEN Ulceras por
presién Grado III-1V o cualquier otra enfermedad neurolégica.

1.1. En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al intervalo votado por la mayoria, ¢esta
dispuesto/a a aceptar como valido que entre el 31 y 50% de los pacientes con TC Graves que tienen
DRE durante la hospitalizacion, TAMBIEN presentan tlceras por presiéon Grado III-IV o cualquier otra
enfermedad neuroldgica?

Si/ No/ Mirespuesta en el cuestionario 1 estaba dentro del intervalo votado por la mayoria.

1.2. De acuerdo con el intervalo votado por la mayoria (31 a 50%), indique cuan de acuerdo esta en que
la prevalencia de Trastornos Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la hospitalizacion, tienen
TAMBIEN (lceras por presién Grado III-IV o cualquier otra enfermedad neuroldgica probablemente se
encuentre en cada uno de los siguientes subintervalos (1: Nada de acuerdo; 5-Totalmente de acuerdo).
-31a40%

-41 a 50%

2.DUPLICIDAD DE PACIENTES CON DISFAGIA

Esta es una pregunta nueva, en su mejor opinion ¢Qué porcentaje de los pacientes con Disfagia que
tienen DRE durante la hospitalizacion, tienen TAMBIEN Trastornos Cognitivos Graves y/o alguna otra
enfermedad neuroldgica y/o cancer?

a.Menos del 10%

b.10 al 20%

c.21al 30%

d.31al40%

e.41al 50%

f.51al 60%

g.61al70%

h.71 al 80%

i.81al90%

j-91% al 100%

k.No aplica a mi experiencia personal.
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ANEXO 3: Panel DELPHI - Resultados

En la primera ronda de preguntas se alcanzd un interesante nivel de acuerdo entre los expertos, aunque
con un amplio margen de mejora. El nivel de acuerdo mas frecuente fue el de Mayoria, que fue alcanzado
en mas del 70% de las preguntas. Sin embargo, no se identificdé Unanimidad en ninguno de los temas
consultados (grafico 8).

Grafico 8: Nivel de acuerdo entre expertos. Primera ronda de preguntas.
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A continuacién, se presentan los resultados de las tres rondas de preguntas que se han realizado en el
contexto de este panel Delphi.

1.:Qué porcentaje de los pacientes EPOC que tienen DRE durante la hospitalizacion tienen EPOC
GRAVE?

= 61a90%
:Qué porcentaje de los pacientes EPOC que

tienen DRE durante la hospitalizacion tienen
EPOC GRAVE?

Consenso

Consenso

® 51 a90% l__‘_‘> = 71 a80%

En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al El 77,8% de quienes han votado el
intervalo votado por la mayoria, ¢estd dispuesto/a a
aceptar como valida una prevalencia de EPOC Grave
entreel 61y el 90%?

intervalo entre el 61 y 90% estan parcial
o totalmente de acuerdo en que la
prevalencia de EPOC Grave se encuentra
entreel 71y 80%.

¢ Inicialmente, un 58,3% de los expertos opinaron que la prevalencia de EPOC Grave entre los pacientes EPOC que
tienen DRE durante la hospitalizacién estaria entre el 61% y el 90%.

e Ese porcentaje se incrementa hasta el 75% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el intervalo
de 61 a2 90% en el segundo cuestionario.

e Casi el 78% de quienes aceptan una prevalencia de EPOC Grave del 61 al 90% estan parcial o totalmente de
acuerdo en que la prevalencia esta entre el 71% y el 80%.
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2.  ¢Qué porcentaje de los pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen IC NYHA III-IV?

® 512 90%
:Qué porcentaje de los pacientes con Insuficiencia
Cardiaca (IC) que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen IC NYHA III-IV?

Consenso Consenso

m51a90% = 71a80%
En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente EL 77,8% de quienes han votado el intervalo entre el 51y
alintervalo votado por la mayoria, ¢esta dispuesto/a a 90% estan parcial o totalmente de acuerdo en que la
aceptar como valida una prevalencia de IC severa entre prevalencia de IC severa se encuentra entre el 71 y 80%.

el 51y el 90%?

e Inicialmente, un 66,7% de los expertos opinaron que la prevalencia de IC NYHA III-1V entre los pacientes IC que tienen DRE
durante la hospitalizacion estaria entre el 51% y el 90%.

o Ese porcentaje se incrementa hasta el 75% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el intervalo de 51 a 90% en
el segundo cuestionario.

o Casiel 78% de quienes aceptan una prevalencia de IC severa del 51 al 90% estan parcial o totalmente de acuerdo en que la
prevalencia esta entre el 71% y el 80%.

3.¢Qué porcentaje de los pacientes con Enfermedad Hepatica Crénica (EHC) que tienen DRE
durante la hospitalizacion tienen EHC Child-Pugh C?

m51a70%
¢Qué porcentaje de los pacientes con Enfermedad
Hepatica Cronica (EHC) que tienen DRE durante la

hospitalizacion tienen EHC Child-Pugh C? ! !

= 51a70% :> ®61a70%

En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al El 72’7%, de quignes han votado elintervalo entre el 51y
intervalo votado por la mayorfa, sesta dispuesto/a a 70% estan parcial o totalmente de acuerdo en que la
aceptar como valida una prevalencia de EHC Child-Pugh C prevalencia de EHC Child-Pugh C se encuentra entre el 61

entre el 51y el 70%? y 70%.
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e Inicialmente, un 54,5% de los expertos opinaron que la prevalencia de EHC Child-Pugh C entre los
pacientes EHC que tienen DRE durante la hospitalizacion estaria entre el 51% vy el 70%.

e [Ese porcentaje se incrementa hasta el 91,7% cuando se incluye a quienes han aceptado como
valido el intervalo de 51 a 70% en el segundo cuestionario.

e Casiel 73% de quienes aceptan una prevalencia de EHC Child-Pugh C del 51 al 90% estan parcial o
totalmente de acuerdo en que la prevalencia esta entre el 61% vy el 70%.

4.¢Qué porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos (TC) que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen TC GRAVES?

Consenso

= 41 2 80%
¢Qué porcentaje de los pacientes con Trastornos
Cognitivos (TC) que tienen DRE durante la

hospitalizacion tienen TC GRAVES?

Consenso

m 41 a80% 8 61a70%
En caso de que su respuesta inicial haya sido El 70% de quienes han votado el intervalo entre el
diferente al intervalo votado por la mayoria, sesta 41y 80% estan parcial o totalmente de acuerdo en
dispuesto/a a aceptar como valida una prevalencia que la prevalencia de Trastornos cognitivos Graves
de Trastornos cognitivos Graves entre el 41 y el se encuentra entre el 61y 70%.

80%?

¢ Inicialmente, un 75% de los expertos opinaron que la prevalencia de TC Graves entre los pacientes TC que
tienen DRE durante la hospitalizacion estaria entre el 41% vy el 80%.
e Ese porcentaje se incrementa hasta el 83,3% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el intervalo

de 41 a 80% en el segundo cuestionario.
e Un 70% de quienes aceptan una prevalencia de TC Graves del 41 al 80% estan parcial o totalmente de acuerdo
en que la prevalencia esta entre el 61% y el 70%.

104



Hiris

5.¢En qué porcentaje de los pacientes hospitalizados con Trastornos de la Conducta Alimentaria
GRAVE, el motivo de ingreso es la DRE?

= 81 a 100%

¢En qué porcentaje de los pacientes hospitalizados
con Trastornos de la Conducta Alimentaria GRAVE,
el motivo de ingreso es la DRE?

= 81 a 100% = 81a90%

EL 75% de quienes han votado el intervalo entre el
81y 100% estan parcial o totalmente de acuerdo en
que la prevalencia de TCA Grave se encuentra entre
el 81y 90%.

En caso de que su respuesta inicial haya sido
diferente al intervalo votado por la mayoria, ¢esta
dispuesto/a a aceptar como valido que el motivo de
ingreso de las personas con TCA Grave es la DRE
entreel 81y el 100% de los casos?

o Inicialmente, un 73% de los expertos opinaron que la DRE es el motivo de ingreso en la mayoria de los pacientes con TCA

Grave (81 al 100% de los ingresos).
o Ese porcentaje se incrementa hasta el 100% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el intervalo de 81 a

100% en el segundo cuestionario.
o 3de cada 4 expertos que aceptan que la DRE es el motivo de ingreso en el 81 al 100% de los pacientes con TCA Grave
estan parcial o totalmente de acuerdo en que el intervalo se encuentra entre el 81y el 90%.

6.¢Qué porcentaje de los pacientes con cancer que tienen DRE durante la hospitalizacion tienen
tumores que NO estan incluidos en la financiacion de la Nutricion Enteral Domiciliaria (NED)?

a 41a70% = 41a70%
¢Qué porcentaje de los pacientes con cancer que En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al
tienen DRE durante la hospitalizacion tienen intervalo votado por la mayoria, ¢esta dispuesto/a a aceptar
tumores que NO estan incluidos en la financiacion como valida una prevalencia de pacientes con tumores en los
de la Nutricion Enteral Domiciliaria (NED)? que la NED no esta financiada entre el 41 y el 70%?

EL 54,5% de quienes han votado el intervalo entre el 41y
70% estan parcial o totalmente de acuerdo en que la
prevalencia de pacientes con tumores que no estan incluidos
en la financiacion de la NED se encuentra entre el 41y 50%.

541 a50%
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Inicialmente, un 67% de los expertos opinaron que la prevalencia de tumores en los que la NED no esta
financiada se encontraria entre el 41% vy el 70%.

Ese porcentaje se incrementa hasta el 91,7% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el
intervalo de 41 a 70% en el segundo cuestionario.

Cerca del 55% de los expertos que aceptan que la prevalencia de tumores en los que la NED no
esta financiada se encontraria entre el 41% y el 70% estan parcial o totalmente de acuerdo en que
el subintervalo se encuentra entre el 41y el 50%.

7.¢Qué porcentaje de los pacientes con Disfagia que tienen DRE durante la hospitalizacion tienen
enfermedades asociadas a la DRE que NO permiten prescribirles NED al alta?

w21 a40% :> ® 21 ad40%

¢Qué porcentaje de los pacientes con Disfagia que En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al

tienen DRE durante la hospitalizacion tienen intervalo votado por la mayoria, ¢esta dispuesto/a a aceptar
enfermedades asociadas a la DRE que NO permiten  como valida una prevalencia del 21 al 40% de pacientes
prescribirles NED al alta? hospitalizados con Disfagia a quienes no se les puede

prescribir la NED al alta debido a que las enfermedades
asociadas a la DRE no estan incluidas en la financiacion?

El 54,5% de quienes han votado el intervalo entre el
21y 40% estan parcial o totalmente de acuerdo en
que los pacientes con Disfagia que tienen DRE
durante la hospitalizacion tienen enfermedades
asociadas a la DRE que NO permiten prescribirles
NED al alta se encuentra entre el 21y 30%. = 21330%

Inicialmente, un 58% de los expertos opinaron que la prevalencia de pacientes con Disfagia que tienen
enfermedades asociadas a la DRE que no permiten prescribas NED al alta se encontraria entre el 21% vy
el 40%.

Ese porcentaje se incrementa hasta el 91,7% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el
intervalo de 21 a 40% en el segundo cuestionario.

Cerca del 55% de los expertos que aceptan que la prevalencia de pacientes con Disfagia aquienes

no pueden prescribirles la NED se encontraria entre el 21% y el 40% estan parcial o totalmente de
acuerdo en que el subintervalo se encuentra entre el 21y el 30%.
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8.¢A qué porcentaje de los pacientes con Enfermedades Neuroldgicas (excluyendo a los
Trastornos Cognitivos) y DRE a quienes considerais prescribirles tratamiento con Suplementos
Nutricionales Orales (SNO) en el domicilio no podéis hacerlo porque solo se financia el
tratamiento en pacientes con sonda enteral?

® 31360% ll: = 31 a 60%

En caso de que su respuesta inicial haya sido
diferente al intervalo votado por la mayoria, ¢esta
dispuesto/a a aceptar como valida una prevalencia
del 31 al 60% de pacientes hospitalizados con
Enfermedades neurolégicas a quienes no se les
puede prescribir el tratamiento con SNO al alta
debido a que no requieren sonda enteral?

¢A qué porcentaje de los pacientes con
Enfermedades Neuroldgicas (excluyendo a los
Trastornos Cognitivos) y DRE a quienes considerais
prescribirles tratamiento con Suplementos
Nutricionales Orales (SNO) en el domicilio no podéis
hacerlo porque solo se financia el tratamiento en
pacientes con sonda enteral?

El 41,7% de quienes han votado el intervalo entre el
31y 60% estan parcial o totalmente de acuerdo en
que no pueden prescribirles SNO al alta a entre el 41
y 50% de los pacientes con Enfermedades
neuroldgicas y DRE ya que solo se financia el
tratamiento en pacientes con sonda enteral.

®41a50%

Inicialmente, un 60% de los expertos opinaron que la prevalencia de pacientes con Enfermedades
neurolégicas a quienes no pueden prescribirles SNO porque solo se financia con sonda enteral se
encontraria entre el 31% vy el 60%.

Ese porcentaje se incrementa hasta el 200% cuando se incluye a quienes han aceptado como vélido el
intervalo de 31 a 60% en el segundo cuestionario.

Sin embargo, es bajo el nivel de acuerdo entre los posibles subintervalos. De hecho, todos los
subintervalos han recibido la misma cantidad de votos con 4 o 5 puntos, aunque el subintervalo
que obtuvo una mayor puntuacion total fue el de 41 a 50%.

Ademas de calcular la poblacion objetivo de las enfermedades propuestas, el panel Delphi ayudd

también a reconocer el porcentaje de pacientes que egresan con DRE y no pueden alcanzar los
requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario.
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9.¢Qué porcentaje de los pacientes que egresan con DRE (con cualquiera de las
patologias/condiciones clinicas que se propone incluir en la financiacion de la NED) no pueden
alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario tras el alta?

®41a90% d> m 413 90%

¢Qué porcentaje de los pacientes que egresan con En caso de que su respuesta inicial haya sido

DRE (con cualquiera de las patologias/condiciones diferente al intervalo votado por la mayoria, ¢esta
clinicas que se propone incluir en la financiacion de la dispuesto a aceptar como valida una prevalencia del
NED) no pueden alcanzar los requerimientos 41 al 90% de pacientes que no pueden alcanzar los
nutricionales con alimentos de uso ordinario tras el requerimientos nutricionales con alimentos de uso
alta? ordinario al alta?

El 63,6% de quienes han votado el intervalo entre el
41y 90% estan parcial o totalmente de acuerdo en
que entre el 51y 60% de los pacientes que egresan
con DRE no pueden alcanzar los requerimientos

nutricionales con alimentos de uso ordinario tras el
alta. = 51a60%

Inicialmente, un 77% de los expertos opinaron que entre el 41 y el 90% de los pacientes que egresan
con DRE no pueden alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario tras el alta.
Ese porcentaje se incrementa hasta el 91,7% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el
intervalo de 41 a 90% en el segundo cuestionario.

Cerca del 64% de los expertos consideran que el subintervalo de pacientes que egresan con DRE y

no pueden alcanzar los requerimientos nutricionales con alimentos de uso ordinario tras el alta se
encuentra entre el 51y 60%.
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10.Si se actualizara el marco normativo de los tratamientos nutricionales y se financiara la NED en
los pacientes con DRE y cualquiera de las enfermedades/condiciones clinicas propuestas, ¢qué
porcentaje de los pacientes que cumplen criterio para recibir tratamiento con SNO tras la
hospitalizacion estima que la recibiran durante el primer afo?

® 212 60% ::>
® 2123 60%

Si se actualizara el marco normativo de los
tratamientos nutricionales y se financiara la NED en
los pacientes con DRE y cualquiera de las
enfermedades/condiciones clinicas propuestas, ¢qué
porcentaje de los pacientes que cumplen criterio para
recibir tratamiento con SNO tras la hospitalizacion
estima que la recibiran durante el primer afio?

En caso de que su respuesta inicial haya sido
diferente al intervalo votado por la mayoria, ¢esta
dispuesto/a a aceptar como valida una prevalencia
del 21 al 60% de pacientes candidatos a recibir NED
al alta que realmente accederian durante el primer
afo de la actualizacion de la norma?

EL 81,8% de quienes han votado el intervalo entre el
21y 60% estan parcial o totalmente de acuerdo en
que entre el 31y 40% de los pacientes que cumplen
criterio para recibir tratamiento con SNO tras la
hospitalizacion la recibiran durante el primer afo.

w31 ad0%

Inicialmente, un 77% de los expertos opinaron que si se actualizara el marco normativo de los
tratamientos nutricionales entre el 21 y 60% de los pacientes que cumplen criterio para recibir SNO tras
la hospitalizacién lo recibirfan durante el primer afo.

Ese porcentaje se incrementa hasta el 91,7% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el
intervalo de 21 a 60% en el segundo cuestionario.

Mas del 80% de los expertos consideran que entre el 31 y 40% de los pacientes que cumplen
criterio para recibir tratamiento con SNO tras la hospitalizacion lo recibiran durante el primer afio
tras la actualizacion normativa de los tratamientos nutricionales.

Finalmente, se realizaron algunas preguntas dirigidas a evitar duplicidades en el calculo de la poblacién
objetivo.

Especificamente se analizaron los pacientes con trastornos cognitivos y Ulceras por presion, asi como con
otras enfermedades neuroldgicas. Asimismo, se analizaron los pacientes con disfagia con el objetivo de
evitar duplicidades con pacientes que pudieran padecer también cancer, tratornos cognitivos graves u
otra enfermedad neuroldgica.
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11.¢Qué porcentaje de los pacientes con Trastornos Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la
hospitalizacién tienen TAMBIEN (lceras por presiéon Grado III-IV y/o cualquier otra
enfermedad neurolégica?

= 31a50%

¢Qué porcentaje de los pacientes con Trastornos
Cognitivos GRAVES que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen TAMBIEN Ulceras por presion
Grado III-1V o cualquier otra enfermedad neurolégica?

® 41350%
®31a50%
En caso de que su respuesta inicial haya sido diferente al El 55,6% de quienes han votado el intervalo entre el 31y
intervalo votado por la mayoria, ¢esta dispuesto/a a 50% estan parcial o totalmente de acuerdo en que entre
aceptar como valido que entre el 31y 50% de los el 41y 50% de los pacientes que tienen TC Graves
pacientes con TC Graves que tienen DRE durante la también presentan UPP o cualquier otra enfermedad
hospitalizacién, TAMBIEN presentan Ulceras por presion neuroldgica.

Grado III-1V o cualquier otra enfermedad neuroldgica?

Inicialmente un 50% de los expertos opinaron que entre el 31y 50% de los pacientes con TC Graves que
tienen DRE durante la hospitalizacion tienen también Ulceras por presiéon (UPP) o cualquier otra
enfermedad neuroldgica.

Ese porcentaje se incrementa al 81,8% cuando se incluye a quienes han aceptado como valido el
intervalo de 31 al 50% en el tercer cuestionario.

Cerca del 56% de los expertos consideran que el subintervalo de pacientes con TC Graves y UPP o
cualquier otra enfermedad neurolégica se encuentra entre el 41y 50%.
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12. ¢Qué porcentaje de los pacientes con Disfagia que tienen DRE durante la hospitalizacion tienen
TAMBIEN cancer y/o trastornos cognitivos graves y/o alguna otra enfermedad neurolégica?

:Qué porcentaje de los péé’iéﬁés con Disfagia que tienen DRE durante la
hospitalizacion tienen TAMBIEN cancer y/o trastornos cognitivos graves y/o
alguna otra enfermedad neuroldgica?

Casi el 82% de los entrevistados consideran que entre el 71 y 100% de los pacientes con Disfagia que
tienen DRE durante la hospitalizacion, tienen TAMBIEN Trastornos Cognitivos Graves y/o alguna otra
enfermedad neuroldgica y/o cancer.

En el grafico que se presenta a continuacion, se muestra la evolucion del nivel de consenso entre los

pacientes que participaron del panel Delphi entre la primera ronda de preguntas en comparacion con la
22y 32rondas.

Grafico 9: Nivel de acuerdo entre expertos. Primera ronda de preguntas vs siguientes.

Unanimidad Consenso m Discrepancia

En

e’

En el grafico anterior se observa un importante incremento del nivel de acuerdo entre los expertos en los
cuestionarios 2 y 3 respecto del cuestionario 1. De hecho, en todas las preguntas se superé el 75% de
acuerdo en las respuestas y casi en el 20% de los casos hubo unanimidad en los intervalos consultados.
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ANEXO 4: Calculo de la poblacion objetivo por enfermedad y gravedad de la DRE.

Se presenta la metodologia y las fuentes utilizadas para calcular la poblacién objetivo en cada una de las
enfermedades propuestas y la gravedad de la DRE. Cuando se describe que la fuente utilizada ha sido
“opinion de expertos” se refiere a los resultados obtenidos a través del panel Delphi.

EPOC grave + DRE grave

Hir

GRAVE

Hospitalizaciones por EPOC (= 15 afos) INE, 2024 60,609
Pacientes EPOC que se hospitalizan '5'32‘3';'}“"5“ Por patiaryt (MinkChoto i Sunlded, 46,623
Pacientes EPOC que se hospitalizan CON DRE GRAVE 12,5% (Zugasti et al., 2021) 5.828
Pacientes EPOC GRAVE que se hospitalizan CON DRE 75,5% (Opinién de expertos®) 4,400

Pacientes EPOC GRAVE que se hospitalizan CON DRE
GRAVE que EGRESAN VIVDS

92,34% (Ministerio de Sanidad, 2023a)

Pacientes EPOC GRAVE que se hospitalizan CON DRE
GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE

71,8% {Alvarez-Hernindez et al,, 2012)

Pacientes EPOC GRAVE que se hospitalizan CON DRE

GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE que recibirfan NED 35,5% (Opinidn de expéertos®) 1.040
al alta
Insuficiencia cardiaca NYHA CF III-IV + DRE grave

Haspitalizaciones por Insuficiencia Cardiaca (= 15 anos) INE, 2024 63.974
Pacientes con Insuficiencia Cardiaca que se hospitalizan 1,3 altas/paciente (Ministerio de Sanidad, 2023a) 49.211
Pacientes con Insuficiencia Cardiaca que se hospitalizan con ;
DRE GRAVE 12,5% (Zugasti et al,, 2021) 6,152
Pacientes con Insuficiencia Cardiaca CF 111-1V que se =
hospitalizan ecn DRE GRAVE 75,5% (Cpinlin'de axpartas) 4.645
Pacientes con Insuficiencia Cardiaca CF I1I-IV que se 92.34% (Ministerio de Sanidad, 2023a) 4500

hospitalizan con DRE GRAVE que EGRESAN VIVOS

Pacientes con Insuficiencia Cardiaca CF 111-1V que se
hospitalizan con DRE GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE

71.8% (Alvarez-Hermdndez ot al., 2012)

Insuficiencia Cardiaca CF II1-1V que se hospitalizan con DRE
GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE que recibirian NED al
alta

35,5% (Opinidn de expertos®)
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Enfermedad hepatica crénica Child-Pugh C + DRE grave

Hospitalizaciones por Enfermedad alcohdlica del higado

(K70} INE, 2024 11.564

:g:juila!hach{res por Otras enfermedades del higado (K71- INE, 2024 16.671

Hospitalizaciones Enfermedad hepdtica crénica 28.237
x " 1.3 episodios por persona (Minksterio de 21731

Personas hospitalizadas con Enfermedad hepditica crénica Sanidad, 2023a)

Personas hospitalizadas con Enfermedad hepatica crdnica i

que tienen DRE GRAVE 12,5% (Zugasti et al., 2021) 2.715

Personas hospitalizadas Enfarmedad hepdtica erdnica Child- e =

Pugh C con DRE GRAVE 65,5% (Opinidn de expertos®) 1779

Personas hospitalizadas Enfermedad hepdtica crénica Child- 92,34% {Ministerio de Sanidad, 2023a) 1643

Pugh C con DRE GRAVE que EGRESAN VIVDS

Personas hospitatizadas Enfermedad hepdtica crénica Child-
Pugh C con DRE GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE

71,8% (Alvarez-Hemdndez et al., 2012)

Personas hospitalizadas Enfarmedad hepdtica crénica Child-

GRAVE que EGRESAN VIVDS

Pugh € con DRE GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE que 35,5% (Opinidn de expertos*) 419
recibirian NED al alta
Ulceras por presién grado III-IV + DRE grave
Hospitalizaciones (z 15 afos) Ministerio de Sanidad, 2023a 3.073.631
_— 1,3 altas/paciente (Ministerio de
Personas hospitalizadas (= 15 afos) Sanidad, 2023a) 2,364,332
L T9% de las personas hospitalizadas
Personas hospitalizadas con UPP (Pancorbo-Hidalgo et al., 2019) 165.503
Personas hospitalizadas con UPP Grado IT1-IV 30,3% (Pancorbo-Hidalgo et al.,, 2019) 50.148
2::3:” hospitalizadas con UPP Grado I1I-IV con DRE 12,5% (Zugasti et al., 2021) 6.260
Personas hospitalizadas con UPP Grado I11-IV con DRE 92,34% (Ministerio de Sanidad, 2023a) 5789

Personas hospitalizadas con UPP Grado I11-IV con DRE
GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE

71,8% (Alvarez-Hernandez et al,, 2012)

]
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Personas hospitalizadas con UPP Grado I11-1V con DRE
GRAVE que EGRESAN con DRE GRAVE que recibirian
MED al alta

35,5% (Opinién de expertos®)
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Fractura de cadera + DRE grave

Hospitalizaciones por Fractura de cadera Ministerio de Sanidad, 2023a 51.713
2,1% reintervenciones en 30 dias
Personas con Fractura de cadera (Ministerio de Sanidad, 2023a) 50.627
Personas con Fractura de cadera que desarrollan UPP > 1 5,6% (Registro Nacional de Fracturas (2.835)
durante la hospitalizacién de Cadera, 2024) ;
Personas con Fractura de cadera que tienen Trasternos 43,5% (Registro Nacional de Fracturas (22.023)
Cognitivos (test de Pleiffer > 3 errores) de Cadera, 2024) )
Personas con Fractura de cadera (SIN DUPLICIDADES) 25.769
Personas con Fractura de cadera con DRE GRAVE 12,5% (Zugasti et al., 2021) 3.221
Personas con Fractura de cadera con DRE GRAVE que 92,34% (Ministerio de Sanidad, 2.975
egresan VIVOS 2023a) :
Personas con Fractura de cadera con DRE GRAVE que 71,8% (Alvarez-Hernandez et al.,
egresan con DRE GRAVE 2012)
Personas con Fractura de cadera con DRE GRAVE que i e
egresan con DRE GRAVE, que recibirian NED al alta 35,5% (Opinin de experios) 79
Cancer (en tratamiento activo o paliativo) + DRE (moderada o grave)
Hospitalizaciones en pacientes con Cancer (= 15 afos) (C00-C97) IME, 2024 344180
v ik 1,3 altas por persona (Ministerio de
Pacientes con Ciincer que se hospitalizan Sanidad, 2023a) 264,754
Pacientes con Cancer que se hospitalizan + UPP grado I11-1V 8,7% (Lopez Ninez, 2015) (23.034)
Pacientes con Cancer que se hospitalizan (SIN DUPLICIDADES) 241.720
Paclentes con Cancer que se hospitalizan con tumores en los que la z iz
NED 1o e<t4 financiada 45,5% (Opinidn de expertos®) 109,983
Pacientes con Cancer que se hospitalizan con DRE (mod o grave) .
que tienen tumores en los que la NED no estd financiada 59.1% (ugasti et al.. 2021} 43.004
Pacientes con Cincer que se hospitalizan con DRE (mad o grave)
que tiengn tumores en [os que la NED no estd financiada, que 92,34% (Ministerio de Sanidad, 2023a) 39.710
EGRESAN VIVOS
Pacientes con Cancer que se hospitalizan con DRE (mod o grave)
que tienen tumores en los gue la NED no esté financiada, que 71,8% (Alvarez-Hernandez et al., 2012)
EGRESAN con DRE (mod o grave)
Pacientes con Cancer que se hospitalizan con DRE (mod o grave)
que tienen tumores en los que [a MED no estd financiada, que 35,5% (Opinidn de expertos*) 10.122
EGRESAN con DRE (mod o grave) que recibirian NED al alta
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Disfagia orofaringea y esofagica + DRE (moderada o grave)

[ Hespitalizaciones (= 15 afes) l | Ministerio de Sanidad, 2023a | | 3.073.631 |
e 1,3 episodios por persona
Personas que se hospitalizan (z 15 afos) (Ministerio de Sanidad, 20234 2.364.332
| Personas con Disfagia entre quienes se hospitalizan | | :g?': ;as hospitalizados (SEORL- | ] 945,733 |
| Personas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE (med o grave) | | 47,6% (Zugasti et al,, 2021) I I 450.169 |
Personas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE (mod o grave) + Trastornos Cognitives ; -
Graves yfo alguna otra enfermedad neuralogica yfo cancer 85,5% (Opinidn de expertost) ol
| Personas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE (mod o grave) (SIN DUPLICIDADES) I 65,274
Persanas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE que EGRESAN VIVOS :gf;:: {Ministorio de $enidad, 60.274

l Personas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE que EGRESAN con DRE (mod o grave)

71,8% (Alvarez-Hernandez et al.,
2012)

I I 43.277 |

Personas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE que EGRESAN con DRE (mod o grave) y
no pueden alcanzar los requenimientos nuiricionales

55,5% (Opinidn de expartos*)

Personas hospitalizadas que tienen Disfagia y DRE que EGRESAN con DRE (mod o grave) y
no pueden alcanzar los requerimientos nutricionales, que recibirian NED al alta

35,5% (Opinién de experios®)

Enfermedades neuroldgicas que actualmente reciben financiacion Unicamente si precisan

Nutricion Enteral por sonda + DRE (moderada o grave)

Hospitalizaciones por Enfermedades Inflamatorias del Sistema Mervioso

(GO0D-G99) = 15 afos INE, 2024 96,931

Hospitalizaciones por Enfermedades cerebrovasculares (160-169) = 15 INE. 2024 106.293

afnos * :

Hospitalizaciones por Enfermedades neurologicas 2 15 afos (TOTAL) 203.224
- oo 1,3 altas por persona

Personas = 15 afios con Enfermedades neurolégicas que se hospitalizan (Ministerio de Sanidad, 2023a) 156.327

Pacientes 2 15 afios con Enfermedades neuroldgicas que se hospitalizan .

con DRE (mod o grave) 29,7% (Zugasti et al,, 2021) 46.430

Pacientes 2 15 afios con Enfermedades neuroldgicas que se hospitalizan 92,34% (Ministerio de 42.874

con DRE gque EGRESAN VIVOS Sanidad, 2023a) :

Pacientes 2 15 afos con Enfermedades neuroldgicas que se hospitalizan 71,8% (Alvarez-Hernandez et 30,784

con DRE que EGRESAN con DRE (mod o grave) al,, 2012) i

Pacientes 2 15 afios con Enfermedades neuroldgicas que se hospitalizan
con DRE que EGRESAN con DRE (mod o grave) a quienes no pueden
prescribirles SNO porque solo se financia con sonda enteral

45,5% (Opinioén de expertos®)

Pacientes z 15 afios con Enfermedades neuroldgicas que se hospitalizan
con DRE que EGRESAN con DRE (mod o grave) a quienes no pueden
prescribirles SNO porque solo se financia con sonda enteral, que
recibirian NED al alta

35,5% (Opinidn de expertos*)

4.973
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Trastornos cognitivos graves + DRE (moderada o grave)
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| Hospitalizaciones por Demencia (FO1-FO3) > 15 aftos | [ INE, 2024 | 4.843 [
| Hospitatizaciones por Alzheimer (G30) 2 15 afos | [ INE, 2024 | 3.511 l
| Hospitatizaciones por Esquizofrenia (F20-F29) 2 15 aios | [me 2020 [ s2sa |
| Hospitalizaciones por trastornos cognitivos (TC) 2 15 afios (TOTAL) |
223 1,3 episodios por persona (Ministerio
| Personas con TC que se hospitalizan | de Sanidad, 2023a) | 31.458 |
Personas con TC que se hospitalizan y tienen UPP o cualguier otra | [ i = l |
Enfermiedas naunolass 45,5% (Opinion de expertos*) (14.314)
| Personas con TC que se hospitalizan (SIN DUPLICIDADES) |
| Personas con TC que se hespitalizan CON DRE ‘ } 43,4% (Zugasti et al, 2021) ‘ 7.441 [
Personas con TC que se hospitalizan con DRE y tienen TC GRAVES | 65,5% (Opinidn de expertos®) 4.874
| Personas con TC que se hospitalizan CON DRE y tienen TC GRAVES que 92,34% (Ministerio de Sanidad, ‘ 4,501
EGRESAN VIVOS 2023a) i
Personas con TC que se hospitalizan CON DRE y tienen TC GRAVES que 71,8% (Alvarez-Hemandez et al,,
EGRESAN con DRE 2012)

Personas con TC que se hospitalizan CON DRE y tienen TC GRAVES que
EGRESAN con DRE, que recibirian NED al alta

35,5% (Opinidn de experios™)

1.148

Anorexia Nerviosa que presente una conducta de negacion grave de la ingesta de alimentos +

DRE (moderada o grave)

| Hospitalizaciones en mujeres 2 15 afios

| l Ministerio de Sanidad, 2023a

I 1.576.617 I

| Mujeres que se hospitalizan |

1,3 episodios por persona (Ministerio de
Sanidad, 2023a)

i 1.212.783 |

Mujeres con Ancrexia Nerviosa que se hospitalizan.

8,1 casos cada 100.000 mujeresfaho
{Martinez-Gonzalez, 2020)

99

Hombres con Anorexia Nervipsa que se hospitalizan,

1 hombre cada 10 mujeres (SEMG, 2018)

10

Personas con Anorexia Nerviosa que se hospitalizan,

109

Parsonas con Anorexia Nerviosa en las que el motivo de
ingreso es la DRE.

B85,5% (Opinidn de expertos*)

94

Personas con Anorexia Nerviosa en las que el motivo de
ingreso es la DRE, que egresan VIVOS,

92,34% (Ministerio de Sanidad, 2023a)

a7

Personas con Anorexia Nerviosa en [as que el motivo de |
ingreso es la DRE, que egresan con DRE

l 71,8% [Alvarez-Herndndez et al., 2012)

Personas con Anprexia Nerviosa que egresan con DRE,
que recibirfan NED al alta

35,5% (Opinidn de expertos®)

Enfermedades que se propone excluir de la lista de enfermedades SIDA + DRE (moderada o grave)

Hospitalizaciones por VIH (B20) = 15 afios (INE, 2024)

1518

Personas con VIH que se hospitalizan

1,3 altas/paciente (Ministerio de
Sanidad, 2023a)

1168

Personas con VIH que se hospitalizan con DRE {mod o grave)

29,7% (Zugasti et al,, 2021)

347

Personas con VIH que se hospitalizan con DRE que EGRESAN
VIvVos

92,34% (Ministerio de Sanidad, 2023a)

321

Personas con VIH que se hospitalizan con DRE que egresan con
DRE

71.8% (Alvarez-Herndndez et al.,
2012)
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ANEXO 5: Coste ponderado del tratamiento nutricional

Se describe la metodologia utilizada para estimar el coste de cada tratamiento nutricional. Se calculé el
coste del tratamiento con Suplementacion Nutricional Oral en base a la dosis recomendada por los
expertos y el nUmero de pacientes tratados con SNO en los Ultimos 12 meses.

De acuerdo con la opinion de los expertos, la dosis requerida es de 600 Kcal/dia (2 envases de 200 ml,
con 1,5 Kcal/ml) y el tratamiento de mantiene durante 12 semanas.

Tabla 24: Calculo ponderado del precio del tratamiento con SNO

| Litros por Pacientes | Market share | Preclo por Precio por

Tipo de dieta EUROS LITROS Pre:i’t"rf“ paciente(12 | tratados{1 | (segiin litro | tratamiento
| | | | semanas) aio) | paclentes) | {ponderadeo)  (ponderadeo)
Diabéticas | 47.10277629€ 1795723 2623 E| 53444 1656%  A34€
Energéticas | 22496904,65€ 1448140  1554€ 43099  1336%  2.08€
Especialas 14.226.372,22€ 6B6.496 2072 € 20437 £.33% 131€
[Espesado | 16.57118541€ 661272  2506€| 19681 610%  153€
;Espesante 1527172861 € 358.544 38,32 EI 33.6 11861 3.68% 141€ 742 40 €
EEST.E'lnd ar 1926.610,79 € 193.089 QOB € : 5,747 1,78% 0,18€ g
:Péptl'clas 18.443.856,09 € 484.267 3BO9E 14.413 4.47% 1.70€
Proteicas | 94.203.90063€ 4819423  1955€ 143.435  44,46% BAYE
Renal 9.29190220€ 363,903 26,26 E'-I 10.533 3.26% 086 E
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	Resumen ejecutivo
	La comparación del marco normativo en España con un grupo de países europeos demuestra que las dificultades para un tratamiento correcto de la desnutrición son significativamente mayores en España. La actualización del marco normativo y la incorporación de la innovación son urgentes, no solo para aprovechar plenamente el valor de la innovación en el tratamiento de la DRE y mejorar la salud y calidad de vida de las personas afectadas, sino también para mejorar la equidad y asegurar la sostenibilidad del sistema sanitario.
	El problema
	1.1.- Introducción a la Desnutrición Relacionada con la Enfermedad
	La alimentación y nutrición son imprescindibles para el mantenimiento de la vida y una correcta salud (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008). El avance de la medicina en los últimos años ha permitido un aumento de la expectativa de vida de las personas y, con ello, un mayor envejecimiento de la población. En ese contexto, es cada vez mayor el número de personas que padecen enfermedades crónicas que no son capaces de hacer frente a sus necesidades nutricionales a través del consumo habitual de alimentos (Luengo Pérez et al., 2017).
	Una nutrición inadecuada, secundaria a una ingesta disminuida, un aumento de las pérdidas de nutrientes y/o un aumento de los requerimientos, pueden devenir en un cuadro de desnutrición. La desnutrición puede generar un agravamiento de los procesos crónicos, impedir el correcto funcionamiento del organismo y poner en peli­gro las funciones vitales, además de una menor respuesta y/o tolerancia a los tratamientos (Romero Tamarit et al., 2021).
	Más allá de la causa primaria de la desnutrición, esta condición adquiere mayor relevancia en caso de hospitalización. Son muchos los motivos que favorecen la desnutrición en los pacientes hospitalizados, entre ellos una inadecuada valoración nutricional al ingreso hospitalario y durante su hospitalización (Kondrup et al., 2002). El estudio EFFORT, que incluyó más de 2.000 pacientes en ocho hospitales suizos, evidenció el impacto positivo del apoyo nutricional individualizado sobre la reducción del riesgo de eventos adversos clínicos durante la hospitalización (Schuetz et al., 2019). De hecho, las Guías de Práctica Clínica (GPC) de la Sociedad Europea para la Nutrición Clínica y el Metabolismo (ESPEN[1], por sus siglas en inglés) y de la Sociedad Americana para la Nutrición Parenteral y Enteral (ASPEN[2], por sus siglas en inglés) recomiendan realizar el cribado de desnutrición al ingreso hospitalario y brindar apoyo nutricional a los pacientes en riesgo de desnutrición durante la estancia hospitalaria (Gomes et al., 2018; Mueller et al., 2011).


	Pese a que no se trata de un problema nuevo, ya que en la década de 1970 varios trabajos ya alertaban sobre la desnutrición en pacientes hospitalizados (Bistrian et al., 1976; Butterworth Jr, 1974), la Desnutrición Relacionada con la Enfermedad (DRE) sigue siendo un problema de salud pública vigente, quedando aún mucho camino por recorrer para mitigar su impacto negativo sobre quienes la padecen.
	La DRE es un síndrome complejo que resulta de la ingesta inadecuada de nutrientes que no satisfacen los requerimientos fisiológicos del paciente, y de la respuesta inflamatoria sistémica relacionada con dicha condición (Schuetz et al., 2021). No hay una definición única sobre la DRE, pero este término destaca la relación circular entre la enfermedad y la desnutrición: la enfermedad produce desnutrición y esta empeora a la propia enfermedad (Jensen et al., 2010). Lejos de ser parte de la evolución natural e ineludible de muchas enfermedades, la DRE es un problema de salud en sí mismo que puede y debe ser tratado (Burgos Peláez, 2013; Jensen et al., 2010).
	Las principales sociedades científicas relacionadas con la nutrición de Europa y Estados Unidos (ESPEN y ASPEN, respectivamente) han definido tres tipos de DRE de acuerdo con la ingesta calórica, la existencia o no de inflamación, su duración (aguda o crónica) y el grado de la respuesta inflamatoria (presente o ausente) (Alianza Másnutridos, 2018a):
	Desde hace más de quince años, la Declaración de Praga, firmada de manera conjunta por la ESPEN, la Alianza Europea para la Salud Nutricional (EHNA[3], por sus siglas en inglés), médicos expertos y representantes de las administraciones sanitarias, alertó de que la DRE es un serio y urgente problema de salud pública, ya que afecta negativamente la calidad de vida de quienes la padecen y generan un exceso de morbilidad y mortalidad (European Nutritional Health Alliance [EHNA], 2009). En esa Declaración de Praga también se hizo hincapié en la necesidad de que se implementen medidas de prevención de la DRE y estrategias para su tratamiento, una vez que esta condición clínica se ha instalado
	La etiología de la DRE es multifactorial y, a su vez, la propia enfermedad del paciente es un factor que condiciona el desarrollo de la DRE, pero no es correcto asumir que la DRE es un factor inherente a la enfermedad y, por tanto, que tratando la enfermedad se corregirá la desnutrición (Burgos Peláez, 2013). Existe una tendencia extendida al “nihilismo terapéutico” respecto del diagnóstico y tratamiento de la DRE, como si constituyera una consecuencia indefectible de ciertas enfermedades.  Existen varias herramientas para detectar la desnutrición y realizar el cribado del riesgo de desarrollarla, las cuales se diferencian en las variables que consideran para la evaluación del estado nutricional (tabla 1).
	Desnutrición crónica pura sin inflamación (ej.: condiciones médicas como la de los pacientes con anorexia nerviosa).
	Desnutrición asociada a enfermedades crónicas o condiciones que presentan inflamación en grado leve o moderado (ej.: fallo de algún órgano, cáncer de páncreas, artritis reumatoide u obesidad sarcopénica).
	Desnutrición asociada a enfermedad aguda o estado lesional que cursa con una marcada respuesta inflamatoria (ej.: infección grave, quemados, traumas o traumatismo craneoencefálico cerrado).
	1.2.- Repercusión de la DRE sobre la salud y los costes sanitarios
	La DRE es un serio problema de salud, tanto por su impacto directo sobre la salud y la calidad de vida de quienes la padecen, como por el efecto negativo que genera sobre la evolución de las enfermedades que la causan y por los costes adicionales que determina para el sistema de salud.
	De hecho, en los pacientes hospitalizados se produce un efecto de retroalimentación negativa, ya que la hospitalización es un factor de riesgo para desarrollar desnutrición o para empeorar un cuadro de desnutrición previo y, a su vez, la propia desnutrición afecta negativamente la evolución clínica de los pacientes hospitalizados, prolongando su estancia (Novo Martínez et al., 2021; Ruiz et al., 2019; Jerng et al., 2019). Las principales condiciones que se asocian con la DRE, según el estudio PREDyCES[4] realizado en España, son la disfagia, las enfermedades neurológicas y el cáncer, en cualquiera de sus formas (Álvarez-Hernández et al., 2012).
	El impacto negativo de la DRE se ve reflejado en la prolongación de las estancias hospitalarias, en una mayor tasa de complicaciones infecciosas y no infecciosas, en un aumento de la tasa de reingresos tempranos y en la necesidad de continuar los cuidados en centros de larga estancia una vez que los pacientes egresan del hospital (Zugasti Murillo et al., 2021; Peiró Moreno et al., 2020; Palma Milla et al., 2018; Sorensen et al., 2008). De hecho, en la cohorte prospectiva del estudio EuroOOPS, mencionado previamente, los pacientes con alto riesgo de DRE -medido por el test de cribado NRS-2002- tuvieron un 50% más de días de estancia hospitalaria que aquellos pacientes con bajo riesgo de desnutrición (9 días vs 6 días de estancia media) (Sorensen et al., 2008).
	Pero la DRE no solo prolonga la hospitalización innecesariamente, sino que aumenta la mortalidad de los pacientes hospitalizados (Zugasti Murillo et al., 2021; Peiró Moreno et al., 2020; Torres Torres et al., 2018; Burgos Peláez, 2013). De hecho, el estado nutricional se asocia a una mayor mortalidad, siendo un factor independiente de mortalidad (Romero Tamarit et al., 2021; Guest et al., 2011).
	Según un estudio realizado en 2018, a los 2 años del alta hospitalaria, los pacientes con un es­tado nutricional adecuado mostraban un menor riesgo de muerte que los pacien­tes malnutridos (Bonilla-Palomas et al., 2018). Por su parte, en el estudio EuroOOPS, donde se incluyeron más de cinco mil pacientes, un 12% de los pacientes con alto riesgo de desnutrición falleció, mientras que la mortalidad fue de solo el 1% en los pacientes con bajo riesgo (Sorensen et al., 2008).

	A continuación, se describe con más detalle la evidencia existente sobre la repercusión clínica de la DRE y el efecto de su tratamiento en algunas de las enfermedades más afectadas por dicha condición clínica:
	Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC): los pacientes desnutridos presentan una mayor mortalidad que los normonutridos, existiendo una correlación directa entre el índice de masa corporal (IMC) y la supervivencia, así como entre la masa muscular y la supervivencia (Maltais et al., 2014; Zapatero et al., 2013). Asimismo, los pacientes con EPOC que mejoran su peso (> 2 kg en 8 semanas) después de la intervención multidisciplinar tienen mejor pronóstico que los pacientes que no presentan dicha mejoría de peso (Schols et al., 1998).
	Insuficiencia cardíaca (IC): la DRE se asocia con una mayor tasa de reingresos y es considerado un factor independiente de mortalidad en esta enfermedad, tanto en el ámbito hospitalario como ambulatorio. De hecho, un paciente hospitalizado por IC con diagnóstico de desnutrición por la escala MNA tiene un riesgo de muerte cuatro veces mayor que los pacientes con adecuado estado nutricional (Bonilla-Palomas et al., 2011; Dunlay et al., 2009). Por su parte, en un ensayo clínico de Bonilla-Palomas (2018), se observó una reducción significativa de las hospitalizaciones por IC y de la mortalidad por todas las causas en el grupo de pacientes con IC que recibió una intervención nutricional vs. el grupo control tras 12 meses de seguimiento. Es de destacar que ese impacto beneficioso se mantuvo después de 2 años.
	Enfermedad Renal Crónica (ERC): el Desgaste Energético-Proteico (DEP) que padecen muchos pacientes con ERC es un importante predictor de morbimortalidad e incluso se demuestra una asociación lineal e incremental entre la albúmina plasmática y la mortalidad en estos pacientes (Brito García et al., 2018; Lacson et al., 2007).
	Cáncer: el cáncer y su tratamiento se asocian con efectos secundarios relacionados con la nutrición como la anorexia, saciedad precoz, mucositis, y náuseas, entre otros.  La pérdida de peso en los pacientes oncológicos se observa en hasta el 40% en el momento del diagnóstico y puede afectar hasta al 70% de los pacientes oncológicos conforme evoluciona la enfermedad. (Paz Valiñas et al., 2022a). El deterioro nutricional tiene un impacto negativo en la evolución del pacientes con cáncer ya que reduce la tolerancia al tratamiento, se asocia con mayor riesgo de complicaciones, aumento de la estancia media y una peor calidad de vida (Nogueira Uzal et al., 2022). Por su parte, el tratamiento de la desnutrición en este grupo de pacientes se asocia con múltiples beneficios (Cardelini et al., 2024; Muriscaritoli et al., 2021; Chow et al., 2016). Entre los beneficios del tratamiento nutricional destacan los siguientes; aumento de peso, mejor tolerancia del tratamiento oncológico, menor tasa de complicaciones posoperatorias, mejora de la calidad de vida, reducción de la estancia hospitalaria y reducción de la mortalidad en determinados subgrupos.
	Pacientes pluripatológicos[5]: el tratamiento nutricional durante la hospitalización y al alta hospitalaria ha mostrado una reducción del número de reingresos y de la mortalidad de estos pacientes (Casals et al., 2015; Feldblum et al, 2011).
	Fractura de cadera: el tratamiento de la desnutrición en estos pacientes acorta la estancia hospitalaria y favorece la recuperación del nivel de proteínas plasmáticas tras la cirugía de cadera (Fabian et al., 2011; Botella-Carretero, 2010).
	El impacto económico de la DRE también es relevante, no solo por el aumento de la estancia hospitalaria y el incremento de los recursos asistenciales necesarios en el domicilio, sino también, porque favorece el reingreso precoz de los pacientes (Burgos Peláez, 2013; Lobo Támer et al., 2009).  También es elevado el coste de la DRE en la comunidad, como muestra un estudio realizado en el Reino Unido, que comparó el coste de 1.000 pacientes con DRE vs. un grupo control de pacientes normonutridos (Guest et al., 2011). Este estudio concluye que cada paciente con DRE en la comunidad cuesta £1.003 más que los pacientes sin desnutrición, ya que consumen más recursos y precisan más cuidados. La conversión a euros permite estimar un coste de aproximadamente 1.139 € por paciente (Banco Central Europeo, 2023a).
	Las cifras del impacto económico difieren entre países. En el Reino Unido e Irlanda, los costes de la DRE superan el 10% del gasto público en salud y asistencia social (Elia et al., 2016a), mientras que se estima que la DRE genera un coste adicional del 4,9% del gasto total en salud (1.900 millones de euros) en los Países Bajos[6] (Freijer et al., 2013). Por us parte, la ESPEN estima un coste asociado a la DRE de unos 170.000 millones de euros anuales en Europa (Ljungqvist & de Man, 2009).
	El derecho humano a una atención nutricional
	En septiembre de 2022, en el marco del 44º Congreso de la ESPEN (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism) sobre Nutrición Clínica y Metabolismo celebrado en Viena, se firmó la Declaración Internacional sobre el Derecho Humano al Cuidado Nutricional, conocida como Declaración de Viena, respaldada por las cuatro principales sociedades internacionales de nutrición clínica (ESPEN, ASPEN [7], FELANPE[8] y PENSA[9]) junto con representantes de asociaciones de pacientes (EPF[10]), de dietistas (EFAD[11]) y una red mundial de más de 70 sociedades nacionales.
	Dicho documento pone de manifiesto el derecho del paciente a tener una buena nutrición clínica y resalta que la alimentación a menudo se pasa por alto en el entorno clínico, lo que resulta en un número elevado de niños y adultos que padecen desnutrición relacionada con su enfermedad en los hospitales y en otros entornos, generando una situación inaceptable y a una vulneración a su derecho a la salud. Además, recoge toda una serie de acciones para implantar el abordaje de la desnutrición en los pacientes, desde el punto de vista de la sociedad, el sistema sanitario, los decisores políticos y el propio empoderamiento del paciente (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, 2022), generando una situación inaceptable y a una vulneración a su derecho a la salud. Además, recoge toda una serie de acciones para implantar el abordaje de la desnutrición en los pacientes, desde el punto de vista de la sociedad, el sistema sanitario, los decisores políticos y el propio empoderamiento del paciente (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, 2022).
	La Declaración reconoce que el acceso a la atención nutricional es un derecho humano intrínsecamente vinculado al derecho a la alimentación y al derecho a la salud. En este sentido, establece un plan de acción compartido para el desarrollo y práctica del cuidado nutricional en el ámbito clínico y la sensibilización del público y de las autoridades.
	Tecnologías y beneficios del tratamiento de la desnutrición relacionada con la enfermedad
	Nutrición enteral (NE): es una técnica de soporte nutricional que consiste en administrar los nutrientes directamente en la vía digestiva por sonda de alimentación y a intervalos regulares, a aquellos pacientes con una suficiente capacidad funcio­nal del tracto gastrointestinal, pero que no son capaces de ingerir cantidades ade­cuadas de nutrientes. La NE se indica en aquellos pacientes que no pueden satisfacer sus necesidades nutricionales con la ingesta oral habitual y que no presentan contraindicaciones para la utilización de la vía digestiva. Puede ser hospitalaria o domicialiaria:
	Nutrición enteral hospitalaria (NEH): es una modalidad de nutrición arti­ficial que se lleva a cabo en pacientes graves que se encuentran ingresados en un centro hospitalario, con la finalidad de mejorar su estado nutricional y evolución clínica. En general, las fórmulas hiperproteicas están defini­das para pacientes que se encuentran en estado catabólico (por ejemplo en pacientes de postcirugía, con traumatismos o quemaduras) y para aquellos con desnutrición proteica.
	3.2.- Beneficios clínicos y económicos del tratamiento de la DRE
	Beneficios clínicos
	Así como la DRE repercute negativamente en la salud de quienes la padecen, un mejor estado nutricional se asocia con mejores resultados clínicos. Entre los beneficios clínicos demostrados del tratamiento nutricional destacan la reducción de la mortalidad en pacientes hospitalizados y la mejora de la calidad de vida. El tratamiento de la DRE también repercute positivamente sobre el uso de recursos, habiéndose identificado una reducción del riesgo de rehospitalización precoz del 6,7%, una reducción del 21% en la estancia media y la reducción del riesgo de eventos adversos clínicos durante la hospitalización. Además, favorece que los pacientes sean independientes por períodos más prolongados (Peiró Moreno et al., 2020; Guerra-Sánchez et al., 2020; Specialized Nutrition Europe, 2020; Schuetz et al., 2019; Bushell & Ruthsatz, 2018; Philipson et al., 2013).
	Los beneficios clínicos también se observan en el aumento estadísticamente significativo del Índice de Masa Corporal (IMC), de los niveles séricos de albúmina, en la mejora de la funcionalidad y en la disminución de las infecciones y complicaciones postoperatorias (Guerra-Sánchez et al., 2020; Rozentryt et al., 2010; Aquilani et al., 2008).
	Uno de los beneficios más relevantes del tratamiento de la DRE es la disminución de la mortalidad. El ensayo clínico randomizado de Deutz et al. (2016) evidenció una reducción del riesgo relativo de muerte del 49% (IC 95%: 27% al 90%) en el grupo tratado con suplementos nutricionales vs placebo, con un NNT (número necesario para tratar) de 20,3. Es decir, que es necesario tratar con Suplementos Nutricionales Orales (SNO) a 20,3 pacientes con DRE para evitar una muerte dentro de los 90 días siguientes del egreso hospitalario.
	Beneficios económicos
	A nivel comunitario también se han identificado beneficios económicos del tratamiento de la DRE. Otra Revisión Sistemática (Elia et al., 2016b) analizó el impacto económico del tratamiento con SNO en la comunidad y evidenció un ahorro medio del 9,2% cuando se utilizaron los suplementos nutricionales por períodos inferiores a los tres meses y del 5% en los casos donde se utilizaron por períodos más prolongados (aunque en este último caso, sin diferencias estadísticamente significativas respecto al control). Los autores reconocieron también un impacto positivo del tratamiento de la DRE sobre variables clínicas relevantes, lo cual sugiere que este tratamiento es coste-efectivo.
	En la tabla 2 se presenta en detalle el cálculo realizado por el NICE, el cual estima que la adecuación de las tasas de cribado y el adecuado abordaje de la DRE generaría un ahorro de £71.800 por 100.000 personas, equivalentes a 85.591 € por 100.000 personas.


	Extensión e impacto clínico y económico de la desnutrición relacionada con la enfermedad en España
	4.1.- Estimación del número de personas con DRE en España
	Un estudio de cohortes prospectivo realizado también en España (Ballesteros-Pomar et al., 2016) reconoció que la estancia mediana fue más del doble en los pacientes que tenían DRE grave al ingreso hospitalario en comparación con los pacientes normonutridos (20,9 días vs 8,9 días), aun cuando no había diferencias en el índice de comorbilidad de Charlson entre ambos grupos de pacientes, lo cual apuntaría a la condición de desnutrición como la causante del exceso de hospitalización.
	Por su parte, tal como se observa en el siguiente gráfico (gráfico 3), los pacientes que no estaban desnutridos al ingreso hospitalario, pero que desarrollaron esta complicación durante el ingreso, tuvieron un 90% más de días de estancia media frente a quienes mantuvieron una adecuada situación nutricional hasta el egreso hospitalario (Álvarez-Hernández et al., 2012).

	La autorización de los AUMEs para consumo humano viene regulada por normas de carácter supranacional (Unión Europea), pero su financiación es definida mediante regulaciones específicas de cada país. En función de ello, la financiación pública no está armonizada en la UE y varía notablemente entre los Estados miembros.
	En la década de 1980, se estableció en Europa un marco legal para lo que en ese momento se denominaban Alimentos para Usos Nutricionales Particulares (PARNUTs[18], por sus siglas en inglés) (Bushell & Ruthsatz, 2018). Posteriormente, los AUMEs fueron incluidos en el Anexo de la Directiva 89/398/CEE, sobre productos alimenticios destinados a una alimentación especial (García Gabarra, 2020).
	[18] Foods for Particular Nutritional Uses.
	Reglamento (UE) No 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013; este Reglamento reemplazó la Directiva 2009/39/CE (García Gabarra, 2020).
	En el artículo 2.g) se presenta la definición de los AUMEs (Food for Special Medical Purposes -FSMP-, en inglés) y los considera como “alimentos especialmente elaborados o formulados y destinados al manejo dietético de los pacientes, incluidos los lactantes, bajo supervisión médica; es decir, destinados a satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos normales o determinados nutrientes o metabolitos de los mismos sea limitada o deficiente o esté alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determinados clínicamente, cuyo manejo dietético no pueda efectuarse únicamente modificando la dieta normal”.
	Este Reglamento regula los alimentos dirigidos a tres grupos de población vulnerable:
	Lactantes (0-12 meses) y niños de corta edad (1-3 años) sanos: incluye los preparados para lactantes (desde el nacimiento y que pueden constituir la única fuente de alimento) y los preparados de continuación (lactantes ≥ 6 meses), así como los alimentos a base de cereales y alimentos infantiles (≥ 4 meses hasta tres años).
	Pacientes desnutridos o con riesgo de desnutrición: engloba tanto los AUMEs para mayores de un año como los dirigidos a lactantes, incluidos los nacidos prematuramente y los nacidos a término, pero de bajo peso al nacer.
	Adultos sanos, obesos o con sobrepeso, que deseen bajar de peso sustituyendo su dieta por un alimento de bajo o muy bajo valor energético: abarca tanto las dietas bajas en energía (800-1.200 kcal/día) como las muy bajas en energía (600-800 kcal/día).
	Reglamento (UE) 2016/128: Este reglamento deroga y reemplaza la pionera Directiva 1999/21/CE sobre los AUMEs (REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/128).
	En el artículo 2 de este Reglamento se clasifican los AUMEs en tres categorías:
	Alimentos nutricionalmente completos con una formulación en nutrientes normal, que pueden constituir la única fuente de alimento.
	Alimentos nutricionalmente completos con una formulación en nutrientes especifica, adaptada para determinadas enfermedades, trastornos o afecciones, que pueden constituir la única fuente de alimento.
	Alimentos incompletos con una formulación en nutrientes normal o específicamente adaptada, que no son adecuados para servir como única fuente de alimento.
	Los alimentos incompletos se consideran muy valiosos para aquellos pacientes con trastornos metabólicos raros, disfagia y epilepsia refractaria, entre otros (Kossoff, 2017).
	El considerando 5 afirma que “dada la gran diversidad de alimentos para usos médicos especiales, la rápida evolución de los conocimientos científicos al respecto y la necesidad de garantizar la flexibilidad necesaria para concebir productos innovadores, no conviene establecer normas detalladas de composición de estos productos alimenticios. Sí es importante, en cambio, establecer principios y requisitos específicos que garanticen que son inocuos, beneficiosos y eficaces para sus destinatarios, sobre la base de datos científicos generalmente aceptados.”
	Este reglamento:
	Modifica los requisitos de etiquetado de alimentos para usos médicos especiales y prohíbe que se realicen declaraciones nutricionales y de propiedades saludables para tales alimentos;
	Amplía las normas de los preparados para lactantes y de continuación con respecto al etiquetado, la presentación, la publicidad y la comercialización, para que sean también aplicables a alimentos para usos médicos especiales destinados a lactantes;
	También amplía las normas aplicables a los plaguicidas utilizados en alimentos para usos médicos especiales destinados a lactantes y niños de corta edad.
	Las principales novedades de este Reglamento respecto a la Directiva 1999/21/CE (García Gabarra, 2020) son las siguientes:
	Actualización en los AUMEs para lactantes de los mínimos y máximos de vitaminas y minerales por 100 kcal, en línea con los niveles establecidos en el Reglamento (UE) 2016/127, aplicando también los mínimos y máximos del mismo para la energía y los nutrientes distintos de vitaminas y minerales.
	Requisitos específicos en los AUMEs para lactantes de etiquetado, presentación y publicidad, y en las prácticas promocionales y comerciales (artículo 8), de manera parecida (con algunas diferencias) a los aplicables a los preparados para lactantes.
	Límites muy bajos en los AUMEs para lactantes y niños de corta edad, para residuos de plaguicidas (artículo 3): ≤ 0,01 mg/kg por sustancia activa, excepto para aquellas sustancias que tengan un límite máximo inferior, así como evitar el empleo de ciertos fitosanitarios en productos agrícolas que se vayan a utilizar como ingredientes.
	Prohibición en todos los AUMEs de efectuar declaraciones nutricionales y de propiedades saludables (artículo 7). Esto no impide la necesaria información a los profesionales de la salud, tal como establece el artículo 9.6 del Reglamento (UE) 609/2013 y, en AUMEs para lactantes, el artículo 8.4 del Reglamento (UE) 2016/128; ni tampoco la mención obligatoria en su etiquetado de las propiedades o características que expliquen su utilidad en el manejo de la enfermedad, trastorno o afección a la que vaya destinado (en particular, su especial proceso de fabricación y formulación y los nutrientes añadidos, reducidos, eliminados o modificados), así como la justificación de su uso, de acuerdo con el artículo 5.2 g) del Reglamento (UE) 2016/128.
	§ Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del SNS.
	Recoge, entre las prestaciones del Sistema Nacional de Salud, la prestación con productos dietéticos. En el artículo 18, se define la prestación de productos dietéticos de la siguiente manera:
	“La prestación de productos dietéticos comprende la dispensación de los tratamientos dietoterápicos a las personas que padezcan determinados trastornos metabólicos congénitos, la nutrición enteral domiciliaria para pacientes a los que no es posible cubrir sus necesidades nutricionales, a causa de su situación clínica, con alimentos de uso ordinario.
	Esta prestación se facilitará por los servicios de salud o dará lugar a ayudas económicas, en los casos y de acuerdo con las normas que reglamentariamente se establezcan por parte de las Administraciones sanitarias competentes.”
	Además, en el artículo 21 esta ley regula la actualización de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud y la necesidad de su evaluación para verificar el grado de seguridad, eficacia, eficiencia o efectividad de una técnica, tecnología o procedimiento.
	§ Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la Cartera de Servicios Comunes del SNS y el procedimiento para su actualización (Real Decreto 1030/2006).
	De acuerdo con este RD, los productos dietéticos financiables son aquellos inscritos en el Registro General Sanitario de Empresas Sanitarias y Alimentos como alimentos para usos médicos especiales e incluidos en la Oferta de productos dietéticos del SNS. Para que un producto forme parte de la Oferta, las empresas responsables de la comercialización han de solicitarlo a través de la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) y seguir los trámites recogidos en la normativa vigente según la Orden 2958/2010 de 16 de noviembre, por la que se establece el procedimiento para la inclusión de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la oferta de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para la aplicación de los importes máximos de financiación (Orden SPI/2958/2010).
	V. No obtenerse total o parcialmente por deshidratación o trituración directa de alimentos, o por mezcla de alimentos, de consumo ordinario, simples o elaborados, pudiendo llevar aceites como fuente de lípidos o bien algún ingrediente natural con la finalidad exclusiva de saborizar el producto hasta un tope máximo de un 2% del contenido total del producto.
	a. Fórmulas con hidrolizados de proteínas lácteas.
	b. Fórmulas con hidrolizados de proteínas no lácteas.
	c. Fórmulas con proteínas de soja.
	§ Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se fijan las bases para la inclusión de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la prestación con productos dietéticos del SNS y para el establecimiento de sus importes máximos de financiación (Real Decreto 1205/2010).
	c. Productos dietéticos para trastornos del metabolismo de los lípidos.
	4 . Módulos nutricionales.
	Se denomina así a los preparados constituidos normalmente por un solo nutriente. La combinación de varios módulos permite obtener una dieta enteral completa. Se utilizan para trastornos metabólicos y para la preparación de dietas modulares en nutrición enteral domiciliaria.
	Por otro lado, se proporciona la definición para el cálculo del importe máximo de financiación de cada unidad de venta, que responderá a la siguiente fórmula matemática: IMF = VI × CI (Siendo: IMF el importe máximo de financiación de cada presentación, VI el valor del indicador de referencia del subtipo correspondiente expresado en euros, CI el contenido total de la unidad de venta referido a cada indicador (total de kilocalorías, proteínas, aminoácidos, etc.).
	La aplicación práctica de dicho real decreto requiere ampliar las funciones del Comité asesor para la prestación con productos dietéticos, con el fin de que los criterios para el establecimiento de importes máximos de financiación y para la inclusión de los alimentos dietéticos para usos
	I.   Estar constituidas por una mezcla definida de macro y micronutrientes, en cantidad y distribución adecuadas para cubrir las necesidades nutricionales de los pacientes cuando se utilizan como única fuente de alimentación.
	II.  Estar diseñadas para ser administradas por sonda enteral (nasogástrica u ostomía), aunque permitan, además, la administración por vía oral.
	III. Tener una densidad calórica de 0,5 a 2,1 kilocalorías por mililitro en el producto final preparado.
	IV.  Presentarse en forma de líquido o polvo. En el caso de los productos que se presenten en forma de polvo, deberán pasar directamente a líquido por la adición de agua, debiendo garantizar el preparado final de acuerdo con la
	médicos especiales en la Oferta de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud se determinen con la participación de las administraciones sanitarias implicadas en la gestión de la prestación con productos dietéticos. Este Comité asesor constituye un órgano de consulta de la Comisión de Prestaciones, Aseguramiento y Financiación, constituido por representantes del Ministerio de Sanidad y de todas las CCAA, que forma parte del Consejo Interterritorial del SNS.
	§ Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.
	Se añade un nuevo artículo 8 ter, a la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de calidad y cohesión del SNS con la siguiente redacción:
	5.2.1.- Regulación de la Nutrición Enteral Domiciliaria en España
	En España, la Nutrición Enteral Domiciliaria (NED) está incluida dentro de la Cartera de Servicios Co­munes del Sistema Nacional de Salud. Las administraciones sanitarias son las responsables de establecer el procedimiento en sus ámbitos de gestión. Normalmente, la NED se dispensa en las oficinas de farmacia, aunque en ciertas comunidades la dispensación se reaiza directamente desde los centros sanitarios (hospitales o centros de salud). Para ello, la NED debe estar indicada por un facultativo especialista y acompañada de un informe justificativo. En caso de su dispensación en farmacias comunitarias se ha de disponer del correspondiente visado, o autorización del tratamiento (León-Sanz et al., 2015a).
	En la tabla que se presenta a continuación, se recoge la relación de patologías susceptibles de recibir NED, según el apartado 8 del Anexo VII del RD 1030/2006 (tabla 8).
	En 2024 se incluyó la nutrición enteral domiciliaria para pacientes adultos con enfermedad renal crónica avanzada en tratamiento con hemodiálisis en la cartera común de servicios de prestación con productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud (Orden SND/606/2024).
	5.2.2.- Análisis del marco normativo vigente

	Ampliación de la lista de enfermedades susceptibles de recibir tratamiento nutricional. Actualmente la prescripción de la Nutrición Enteral Domiciliaria está delimimtada únicamente a la presencia y diagnóstico de determinadas enfermedades, lo cual excluye a muchas patologías que a menudo concurren y son causa de desnutrición.
	La limitación de la densidad calórica de las fórmulas en el producto final preparado, que deben contener entre 0,5 y 2,1 kcal/ml. Por tanto, no se financian fórmulas hipercalóricas que superen una densidad superior a 2,1 kcal/ml (Real Decreto 1205/2010). Una mayor flexibilidad en la densidad calórica permitida para la financiación del nutriente podría repercutir positivamente en la adherencia al tratamiento de determinantes pacientes, sobre todo de los pacientes con más dificultades para deglutir o que requieren mayor carga calórica y presentan mayor rechazo a la alimentación. Esta mayor adherencia ha sido vinculada con mayores beneficios clínicos (Hubbard et al., 2012).
	La predilección por la alimentación por sonda frente a la conservación de la vía oral mientras sea posible. La NE sin sonda se considera excepcional por la regulación española (Real Decreto 1030/2006), requiriendo un informe justificativo del facultativo responsable.
	3.La falta de financiación de fórmulas incompletas, a diferencia de otros países del entorno europeo que, tal como se presenta más adelante, financian tanto las fórmulas completas como incompletas.
	e.   El tratamiento se ha de valorar periódicamente con el fin de asegu­rar su seguridad y eficacia.
	Como se observa en el gráfico anterior, las principales debilidades del marco normativo pueden agruparse en dos aspectos: (i) la composición de los AUMEs que son financiados y (ii) que el tratamiento de la DRE no viene dado por la presencia de la desnutrición, sino que depende de la combinación de esta con la enfermedad de base. Estas debilidades traen aparejadas algunas amenazas, las cuales deberían ser abordadas para no dejar a nadie sin el adecuado acceso a una terapia tan necesaria como eficaz.
	5.3.- Políticas de reembolso del tratamiento nutricional médico en países europeos
	Los resultados de un estudio por encuesta realizado en 5 países europeos (Francia, Reino Unido, Italia, Alemania y Países Bajos) permiten conocer, al menos parcialmente, la situación respecto de la financiación de los AUMEs y el abordaje de la DRE en esos países (Peiró Moreno et al., 2020).

	Francia
	Suiza
	Alemania
	Este país tiene una larga tradición en la regulación de los alimentos dietéticos y los AUMEs. De hecho, las primeras disposiciones nacionales se establecieron incluso antes de las primeras a nivel de la UE. Debido a esto, la legislación alemana tuvo un impacto importante en el desarrollo de la legislación de la UE referente a los AUMEs (Gleissner, 2018).
	La Oficina Federal Alemana de Protección al Consumidor y Seguridad Alimentaria[23] y el Instituto Federal Alemán de Medicamentos y Dispositivos Médicos[24] son las autoridades nacionales competentes responsables de la diferenciación entre medicamentos y productos alimenticios, como los AUMEs. Todos los alimentos dietéticos han sido regulados colectivamente por una ley nacional llamada Reglamento de Alimentos Dietéticos, comúnmente llamada Ley de Prescripción Dietética (DiätV), pero no fue hasta 1988 cuando se incluyó una normativa específica para los AUMEs. Allí se clasificaron los AUMEs en dos categorías: nutricionalmente completos o incompletos.
	Según un informe realizado por un grupo de investigadores españoles (Peiró Moreno et al., 2020) no hay limitaciones relacionadas con el tipo de enfermedad asociada mientras se reclame la SNO para el manejo dietético de la DRE. A diferencia de otros países europeos, Alemania tiene categorías de reembolso específicas para los AUMEs, las cuales están determinadas por la composición bioquímica del producto y dirigidas al acceso de los pacientes que no pueden satisfacer suficientemente las necesidades nutricionales a través de la ingesta normal de alimentos (Xcenda, 2017).
	Por su parte, son de destacar ciertas características de la política de reembolso alemana (Peiró Moreno et al., 2020):
	No existe ninguna limitación al uso de ingredientes o alimentos naturales.
	No están financiadas las fórmulas incompletas.
	Solo se financian AUMEs con una densidad energética superior a 1 kcal/ml, pero no existe una limitación de la densidad calórica máxima.
	El uso de los AUMEs no está restringido a ser usados “bajo supervisión médica” (como establece la directiva europea) (Gleissner, 2018).

	Paises Bajos
	El Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte, y la Autoridad de Seguridad de Productos Alimenticios y de Consumo[25] son las autoridades competentes para regular la fabricación y venta de productos naturales para la salud (van den Bos & den Boer, 2021).
	Los AUMEs son reembolsados por las compañías de seguros médicos (Specialized Nutrition Europe, 2020), tanto las fórmulas completas como las incompletas (Peiró Moreno et al., 2020). No existe limitación de la densidad calórica ni para el uso de ingredientes o alimentos naturales, la única restricción para el reembolso de los AUMEs es que el riesgo de DRE haya sido diagnosticado con un instrumento de detección validado (Peiró Moreno et al., 2020).

	Italia
	Analisis comparativo europeo
	Pese a que la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías fue creada en 2012, no es hasta 2017 cuando se publicó la primera evaluación (ETS) relacionada con la DRE.
	Dicha ETS fue realizada por la Agencia de Evaluación del Servicio Canario de Salud y estuvo dirigida a analizar las herramientas para la detección precoz de la DRE para población adulta en el ámbito hospitalario, pero no se trató de una evaluación del tratamiento de la DRE como tal, sino de la evaluación sobre la validez predictiva, la seguridad y el coste-efectividad de las herramientas disponibles para el cribado de esta complicación clínica (Brito García et al., 2017).
	La pregunta PICO (Población, Intervención, Comparador, Outcomes) utilizada para esta Revisión Sistemática (RS) de la literatura fue la siguiente:
	Población: Personas adultas (≥18 años) con cualquier patología en el ámbito hospitalario. Se excluyeron las enfermedades relacionadas con la diálisis renal, debido a la dificultad de distinguir a pacientes hospitalizados de ambulatorios.
	Intervención: Aplicación de una herramienta universal de detección precoz de la DRE en el ámbito hospitalario.
	Comparador: Atención habitual (no intervención) o aplicación de otro método/herramienta para la detección de la DRE hospitalaria.
	Resultados (Outcomes)
	Seguridad: Efectos adversos asociados a la herramienta.
	Efectividad: mortalidad, complicaciones intrahospitalarias, duración de la estancia hospitalaria, reingreso precoz y cualquier otro resultado informado por los propios pacientes como la calidad de vida relacionada con la salud, siempre que sea valorado con la ayuda de instrumentos genéricos o específicos validados.
	Coste-efectividad: costes de las alternativas en comparación, ratio coste-efectividad incremental, ratio coste-utilidad incremental.
	Tipos de estudios
	Para la revisión de la seguridad y efectividad se seleccionaron revisiones sistemáticas previas, ensayos controlados aleatorizados (ECAs) y no aleatorizados (ECnoA) y estudios observacionales longitudinales comparativos.
	Para la evaluación de coste-efectividad se incluyeron análisis coste-efectividad (ACE), análisis coste-utilidad (ACU), análisis coste-consecuencia (ACC) y análisis de minimización de costes (AMC). La intervención evaluada debía ser un método/estrategia de detección precoz de la DRE en el ámbito hospitalario en población adulta.
	A continuación, se describen los resultados más relevantes de esta ETS.
	Las herramientas más estudiadas en la literatura son las siguientes: Evaluación Subjetiva Global (Subjective Global Assessment), MUST (Malnutrition Universal Screening Tool), MNA (Mini nutritional assessment) y NRS-2002 (Nutrition Risk Screening-2002).
	MNA es la herramienta de detección de la desnutrición recomendada por la Sociedad Europea de Nutrición Clínica y Metabolismo (ESPEN[27], por sus siglas en inglés) para pacientes ancianos, aunque puede ser sustituida por NRS-2002, MUST o MNA-SF si se requiere un tiempo de cumplimentación corto. Asimismo, puede ser sustituida por NRS-2002, SGA, o por el Índice de Riesgo Nutricional Geriátrico (GNRI) en el caso de pacientes que presentan dificultades para auto informar medidas.
	En pacientes hospitalizados en general, la herramienta recomendada por la ESPEN para la detección de la DRE es NRS-2002.
	Existen pruebas fuera del contexto español de que la detección precoz de la desnutrición hospitalaria puede ser coste-efectiva e incluso coste-ahorradora si la herramienta empleada es lo suficientemente sencilla y efectiva. Sin embargo, son necesarias evaluaciones económicas de calidad realizadas en el contexto español que comparen las herramientas de detección de la desnutrición.
	La instauración de manera sistemática de un sistema de detección precoz de la desnutrición hospitalaria que incluya una herramienta de fácil aplicación para el profesional sanitario conseguiría ahorrar costes que podrían alcanzar los 48 millones de euros anualmente en un hospital de más de 1.000 camas, considerando una prevalencia para la desnutrición hospitalaria del 23%..
	En 2018 se publicó la primera ETS orientada a la evaluación del tratamiento de la DRE, específicamente en pacientes con Insuficiencia Renal Crónica (IRC). Pero es en 2021 y 2022 cuando se observa una mayor producción de informes de ETS por parte de las agencias que integran la Red Española de Agencias de Evaluación (RedETS). De hecho, seis de las siete ETS que se han realizado en España hasta el momento fueron publicadas en estos dos años.
	A continuación, se describen las características más relevantes sobre la metodología y los resultados de cada uno de los informes de ETS elaborados por RedETS :
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