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Resumen

Los registros son bases de datos que proporcionan in-
formacion sobre una actuacion o patologia concreta en
una poblaciéon determinada. En el caso de la nutricién
artificial domiciliaria (NAD) existen registros de pacien-
tes en diferentes paises europeos, EE.UU. y Japén con
datos de prevalencia, indicaciones, seguimiento y com-
plicaciones de estos tratamientos.

En 1992 se creé en Espaiia el grupo NADYA, formado
por profesionales con dedicacion a la nutricion artificial.
Una de sus inquietudes fue la creacion de un registro de
pacientes con NAD. Se trata de un registro voluntario al
que se accede a través de la pagina web www.nadya-sen-
pe.com.

En el afio 2005, se introdujeron algunas modificaciones
para adaptarlo a la Ley de Proteccién de Datos.

Gracias al trabajo de todos los miembros del grupo
NADYA disponemos de muchos datos sobre la NAD en
nuestro pais. A partir de 1994, con excepcion del periodo
97-98, se han publicado periédicamente registros anuales
de nutricion parenteral domiciliaria (NPD) y nutricién
enteral domiciliaria (NED), observandose un incremento
en el niimero de pacientes y de centros colaboradores, que
nos acercan a la practica real de la NAD en nuestro pais.

(Nutr Hosp. 2007;22:491-5)
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Introduccion
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Abstract

The registries are databases including information
about a treatment or a disease in a definite population.
Concerning home artificial nutrition there are registries
of patients in different European countries, USA and
Japan, collecting data such as the prevalence, indication,
follow-up and complications of these treatments.

The Spanish group of Home Artificial Nutrition
(HAN), NADYA, was established in 1992 with professio-
nals devoted to the practise of artificial nutrition. Since
then, one of its wills was the development of the Spanish
registry of HAN. This is a voluntary registry accessible
through the web page www.nadya-senpe.com.

In 2005, this group decided to update the registry ac-
cording to the Data Protection Law and including other
improvements.

Thank to the work of all the members of this group we
have many data on the practise of HAN in our country. Since
1994, except the years 97-98, the annual registries of patients
on home parenteral nutrition and home enteral nutrition
have been published periodically, observing an increase in
both, the number of patients and collaborating centres, pre-
senting to us the actual practise of HAN in our country.

(Nutr Hosp. 2007;22:491-5)
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en una poblacién determinadal. La ventaja de los
registros es que ofrecen informacién sistematica que
puede aplicarse en diferentes dmbitos: préctica clinica,
gestidn sanitaria, investigacion, auditoria de nuestra
actuacidn clinica. Como consecuencia de todo ello se
persigue una mejor de la calidad asistencial®.

Al recoger datos de muchos individuos, los regis-
tros permiten hacer cdlculos de probabilidad de dife-
rentes resultados en distintas situaciones, ayudando
asi en el andlisis de decisién ante un paciente concre-
to. Ademds, permite el andlisis de subgrupos, lo que
ayuda en la toma de decisiones ante casos no tipicos.
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En el campo de la gestion sanitaria, la informacién
obtenida a través de ellos permite optimizar y priorizar
los recursos disponibles y establecer estrategias de ges-
tién apropiadas. En el campo de la investigacion, posi-
bilita la realizacion de estudios multicéntricos, rando-
mizados, entre los grupos de investigadores que
participan en la recogida de los datos, lo que abarata el
coste de la misma. Ademads permite estudiar patologias
poco prevalentes o la influencia de cierto tipo de inter-
venciones no habituales. Finalmente, la existencia de
registros es una herramienta de auditoria o de control
de la actividad asistencial. A nivel local, tanto los
facultativos como los gestores sanitarios pueden obte-
ner informacion precisa sobre actividades y resultados.
A nivel nacional, permite comparar resultados entre
hospitales, dreas, etc., determinando la equidad en el
cuidado de los pacientes.

Los registros pueden dividirse en voluntarios u
obligatorios y en completos o parciales'. Los registros
voluntarios son aquellos en los que los investigadores
comunican de forma voluntaria sus datos. Suelen ser
extensos y detallados. Por el contrario, los registros
obligatorios aunque tienen una mayor participacion,
suelen ser mas esquematicos. Hablamos de registros
completos cuando se incluye a toda la poblacion, y de
registros parciales o randomizados cuando incluimos
a una muestra representativa de la poblacién obtenida
generalmente al azar. Estos dltimos tienen la ventaja
de requerir menos recursos para su realizacion.

Los pardmetros utilizados para catalogar la calidad de
los registros son: la validez y la fiabilidad o reproducibi-
lidad. Se considera que un registro es valido, si mide lo
que intentamos medir. Puede valorarse comparando los
datos con estandares aceptados o con otras fuentes de
informacién. La fiabilidad o reproducibilidad, se esta-
blece por comparacién de los datos recogidos con medi-
das repetidas obtenidas por distintas personas (variabili-
dad interindiviual), o en la misma persona en distintos
momentos (variabilidad intraindividual). Finalmente, se
considera que un registro es de calidad si proporciona
informacidn vélida tanto para el clinico como para el
paciente, los gestores de la sanidad, los investigadores y
los usuarios, y si ofrece una alternativa a problemas y
preguntas especificas frente a la informacién obtenida a
partir de observaciones aisladas.

Conviene recordar que los registros nunca son per-
fectos y que debemos buscar la maxima calidad con
los recursos disponibles. Para ello resulta fundamen-
tal definir los usos que se van a hacer de los datos
obtenidos, buscar formatos que sean faciles de cum-
plimentar y que reduzcan los errores de codificacion y
trascripcion en la entrada de datos, etc.

Registros en Nutricion Artificial Domiciliaria

La Nutricién Artificial Domiciliaria (NAD) ha su-
puesto un gran avance en el tratamiento de los pacien-
tes subsidiarios de un soporte nutricional. El enorme

crecimiento que ha tenido la NAD en las tltimas déca-
das ha hecho necesario el desarrollo de registros de
pacientes que se benefician de este tratamiento en di-
ferentes paises. Para el desarrollo de dichos registros
nacionales ha sido necesario establecer estdndares na-
cionales que definan claramente las indicaciones,
complicaciones,... de estos tratamientos**. Por otro
lado, es imprescindible un soporte financiero y una
asistencia técnica que asegure el buen funcionamiento
del registro'.

El registro OASIS (Oley-ASPEN Information Sys-
tem) fue creado en 1984 como un registro voluntario
de pacientes con NAD en los EE.UU. y Canada,
www.oley.org. Este registro se elaboré como colabo-
racion entre la Oley Foundation for Home Parenteral
and Enteral Nutrition y la American Society for Pa-ren-
teral and Enteral Nutrition. Dado que este registro se
suspendi6 en 1993, sélo existen datos correspondiente
alos afios 1985-1992 5,6 . Datos parciales de pacientes
con NAD en los EE.UU. han sido publicados mads
recientemente por uno de los proveedores de este trata-
miento’.

En 1996 se creo6 el British Artificial Nutrition Sur-
vey (BANS) como un comité dentro de la BAPEN
(British Association of Parenteral and Enteral Nutri-
tion), http://www.bapen.org.uk. Se trata de un registro
voluntario con cerca de 400 colaboradores que publi-
can anualmente los datos de pacientes (adultos y ni-
flos) con soporte nutricional (enteral o parenteral) en el
hospital y en la comunidad®!'.

Otros paises como Italia, Japén y Dinamarca han
publicado también datos sobre sus de pacientes con
NAD recogidos a través de registros y encuestas a ni-
vel nacional'>".

Ademas, el grupo de nutricion artificial domiciliria
de la Sociedad Europea de Nutricion Parenteral y En-
teral (HAN-ESPEN) ha publicado datos procedentes
de encuestas entre diferentes paises europeos sobre la
utilizacion de estos tratamientos'*'s.

Gracias a los registros de NAD conocemos la pre-
valencia de la nutricién enteral (NED) y nutricion paren-
teral domiciliaria (NPD) en distintos paises, las indica-
ciones més frecuentes, las complicaciones principales de
estos tratamientos, la supervivencia de los pacientes,
calidad de vida..., y tenemos datos sobre los modos de
financiacion”. Ademads gracias a ellos podemos monito-
rizar las tendencias en el uso de estos tratamientos y esta-
blecer planes de futuro (por ejemplo, posibles pacientes
candidatos a trasplante intestinal).

Historia del registro de NAD del grupo
NADYA-SENPE

En el ano 1992 se creé el grupo NADYA formado
por profesionales con dedicacién a la nutricién artifi-
cial y en particular a la NAD. En 1994 pasé a formar
parte de la SENPE, como grupo de trabajo dedicado a
la NAD. Desde los comienzos del grupo una de sus
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iniciativas fue la creacion de un registro espafiol de
pacientes con NAD. Inicialmente se elaboré un cues-
tionario cerrado que remitido a un centro de recogida
de datos (H. La Paz) sirvi6 para recoger la informa-
cién durante los primeros afios (1994-1996), y poste-
riormente de un registro a través de internet (a partir
de 1999), www.nadya-senpe.com. Se trataba de un re-
gistro voluntario de pacientes que reciben NED y
NPD?'22, Dicho registro recogia datos de prevalencia,
incidencia y complicaciones de estos tratamientos.

Gracias a este registro disponemos de datos anuales
sobre la utilizacién de la NED y NPD en Espaiia a par-
tir de 1994 23-34 .

A pesar de su utilidad inicial, con el paso del tiem-
po se fueron viendo algunas deficiencias en el mismo:
no se adaptaba a la Ley de Proteccién de Datos, obli-
gaba a rellenar los datos al finalizar el afo, no existia
memoria de los episodios de un afio a otro, era muy
extenso y presentaba algunas dificultades en la explo-
tacion estadistica de los datos.

Debido a ello, en octubre de 2005 y por iniciativa del
grupo NADYA se realizé una modificacion del registro
de pacientes con NAD con las caracteristicas que pre-
senta actualmente y que exponemos a continuacion.

Caracteristicas del nuevo registro de
NADYA-SENPE

Al nuevo registro de NAD del grupo NADYA-
SENPE se accede a través de la pagina web del grupo
(www.nadya-senpe.com). Cada investigador tiene su
clave de acceso y contrasefia para introducir sus datos.
El nuevo registro se compone de dos partes, un archi-
vo XML que estd ubicado en el disco duro de cada
usuario que contiene la informacién de caricter perso-
nal de los pacientes (nombre y apellidos, n°® de historia
clinica...) y una base de datos SQL ubicada en el ser-
vidor de NADYA con el resto de la informacién (in-
formacién sobre el tipo de nutricién, complicacio-
nes...). La relacién entre una y otra se establece a
través de un cédigo identificador de tipo numérico. De
tal forma que el usuario, desde el ordenador donde in-
troduce sus datos, es la tinica persona que puede visua-
lizar a través de la aplicacion qué informacién médica
estd asociada a cada uno de sus pacientes.

El nuevo registro recoge las principales indicacio-
nes en cuanto a la normativa de proteccién de datos
(LOPD). Dicha normativa posee un concepto que es el
de disociacién por el cual todo tratamiento de datos
personales en el que la informacién que se obtenga no
pueda asociarse a persona identificada o identificable,
no serd de aplicacion segtn las disposiciones de la
LOPD siempre que los datos hayan sido previamente
sometidos a dicha disociacion.

Otra de las ventajas del nuevo registro es que sirve
de herramienta de registro personal para los investiga-
dores que introducen sus datos. Esto es asi, gracias a
que se trata de un registro on line activo que permite ir

introduciendo los datos a medida que se van generan-
do, arrastrando la informacién de los pacientes de un
afo a otro.

Los campos del registro de NPD se han mantenido
bastante similares a los del registro previo: fecha de ini-
cio, tipo de nutricién, diagndstico, motivo de indi-
cacion, nivel de actividad, grado de autonomia, sumi-
nistro del producto y del fungible, via de acceso,
complicaciones, fecha y motivo de la finalizacion del
episodio, y si el paciente es candidato a trasplante in-
testinal.

Sin embargo se ha simplificado mucho el registro de
pacientes con NED. Como acuerdo del grupo sélo se
registran aquellos pacientes que reciben un aporte cal6-
rico > 900 kcal/dia de nutricién enteral (por sonda o por
via oral). Se han mantenido los campos referentes a la
patologia de base, via de acceso, nivel de actividad,
grado de autonomia, suministro del producto y del fun-
gible, fecha de inicio del episodio y fecha y motivo de
finalizacion del episodio. Sin embargo, no se incluyen
las complicaciones de la NED, lo que creemos simpli-
ficard enormemente la introduccién de los datos y faci-
litara 1a camplimentacion del registro.

Finalmente, el nuevo registro ofrece importantes
mejoras en la explotacion estadistica de los datos.
Permite hacer estadistica acotada a diferentes fechas,
expresar las complicaciones infecciosas por dia de
utilizacion del catéter, etc.

Evolucion del registro de NADYA-SENPE

La evolucién de los registros de NPD y NED ha sido
creciente desde la creacion del grupo NADYA. Se ha
observado un constante aumento en el nimero de
pacientes con NPD y NED, asi como del niimero de
centros hospitalarios que han comunicado sus datos®.
En las figuras 1 y 2 se presenta la evolucion de los regis-
tros de NPD y NED desde el afio 1994. El descenso en
el nimero de pacientes registrados en los afios 2004 y

Registro NADYA de NED
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Fig. 1.—Evolucion del registro de pacientes con NED del grupo
NADYA.
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Fig. 2—Evolucion del registro de pacientes con NPD del grupo
NADYA.

2005 coincidi6 con el cambio de registro, ya que con
anterioridad al 2005 los pacientes eran registrados al
finalizar el afio.

La opinién de los miembros del grupo NADYA es
que el registro de NPD refleja con bastante fidelidad la
situacion de este tratamiento en nuestro pais. Reciente-
mente se ha publicado en esta revista un andlisis retros-
pectivo de la evolucién de la NPD en nuestro pafs a tra-
vés del registro de NADYA®¥. En dicha revisién se
muestra una situacién bastante estable de este trata-
miento en nuestro pafs desde el afio 2000, con una pre-
valencia que varia entre 1,65-2,15 casos/10 6 habitan-
tes, sin que haya habido modificaciones sustanciales en
las indicaciones, el acceso vascular, la provision del
material y el seguimiento en todo el periodo de es-
tudio.

En cuanto al registro de NED, a pesar del aumento
en el nimero de pacientes, no creemos que refleje la
utilizacion real de este tratamiento en nuestro pais. A
diferencia de lo que ocurre con la NPD, en muchas co-
munidades auténomas la NED se suministra fuera del
hospital de referencia, siendo muchos los médicos es-
pecialistas encargados del seguimiento de estos pa-
cientes. Esto hace muy dificil la recopilacién de los
datos de todos estos enfermos. Ademas, a diferencia de
otros registros europeos, el nuestro recoge tanto a
pacientes con nutricién enteral oral como por sonda, lo
cual aumenta mucho la cifra de pacientes que reciben
estos tratamientos. Por todo ello, la opinién del grupo
es que el registro de NED infraestima la cifra real de
estos enfermos en nuestro pais. A pesar de ello, dispo-
nemos de datos interesantes respecto a los pacientes
recogidos. Durante estos afios las indicaciones mas fre-
cuentes han sido la enfermedad neurolégica y el can-
cer, con una duracion media de la NED de unos 6
meses. Se observa un incremento progresivo de la
administracién por via oral, seguida de la sonda naso-
gdstrica, manteniéndose a lo largo de los afios la utili-

zacién de gastrostomias (~15%) muy inferior a la de
otros paises.
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