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Resumen

Se establece un debate multidisciplinar y multiprofesio-
nal para detectar y buscar soluciones plausibles con rela-
cion a la Nutricion Enteral Domiciliaria y Ambulatoria
(NADyA) en Espaiia en relacion a la insuficiente atencion
de la administracion sobre la problematica global de la des-
nutricion, al escaso interés del conjunto de los profesionales
sanitarios y a la ausencia de una regulacion que distinga al
paciente en domicilio o en residencia. Se concluye que la
normativa actual de la Nutriciéon Enteral Domiciliaria
(NED) ha dado lugar a aplicaciones distintas y no contem-
pla toda la realidad clinica asistencial, quedando excluidas
de la financiacion patologias subsidiarias de esta modalidad
terapéutica. Se realizan propuestas de mejora tanto sobre la
financiacion como sobre las patologias independientemente
de la forma de tratamiento nutricional.

(Nutr Hosp. 2008;23:81-84)
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I. Analisis y puesta al dia

Centrdndonos en el escenario de la Nutricién Artifi-
cial Domiciliaria y Ambulatoria (NADyA) en Espaiia
se abre el V FORO realizandose un andlisis y puesta al
dia sobre los aspectos a destacar en su evolucion
durante los dltimos 10 afios:

* Como aspectos favorables:
— Seobservauna mejoria global, parcialmente rela-
cionada con el desarrollo del RD 1030/2006,
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Abstract

A multidisciplinary and multi-professional debate is
established trying to detect and find plausible solutions
regarding Home-based and Ambulatory Enteral Nutrition
(HBAEN) in Spain, due to the little attention paid by the
Administration to the global problem of hyponutrition, the
little interest showed by the collectivity of health care pro-
fessionals, and the lack of a regulation differentiating the
patient at his/her home and the patient at a nursing home. It
was concluded that the current legislation on Home-Based
Enteral Nutrition (HBEN) has been variedly applied and
does not contemplate the real clinical health care, with some
pathologies subsidiary of this kind of therapy being exclu-
ded. Proposals to improve both financing and pathologies
irrespective of the kind of nutritional therapy are made.

(Nutr Hosp. 2008;23:81-84)
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aunque se considera que la situacién actual pre-
senta lagunas y confusiones apreciables por lo
que es susceptible de mejora.

— Al comparar la legislacién espaiiola (tabla I)
con la de otros paises de Europa, destaca la
ausencia de uniformidad de los criterios de
financiacion de la Nutriciéon Enteral Domici-
liaria (NED) entre los paises del entorno euro-
peo.

e Como aspectos a mejorar:

— Insuficiente atencién de la Administracién
sobre la problemética global de la desnutri-
cion.

— Escaso interés del conjunto de los profesionales
sanitarios en la atencién de la NADyA.

— Ausencia de regulacion de la NADyA que dis-
tinga al paciente en domicilio o en residencia.
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Tabla I
Principales regulaciones administrativas

¢ Orden 30 de abril de 1997 (BOE, 14 de mayo, 1997).
— Errores congénitos del metabolismo.

e Orden 2 de junio de 1998 (BOE, 11 de junio, 1998).
— Nutricion Enteral Domiciliaria.

¢ Orden 15 de diciembre de 2000 (BOE, 6 de enero, 2001).
— Identificacion de FSMP (Alimentos para usos médicos
especiales) cubiertos por el SNS.

¢ RD 1.030/2006, 15 de septiembre de 2006 (BOE, 16 de
septiembre, 2000).
— Catdlogo de prestaciones ofertadas por el SNS,
— Errores congénitos del metabolismo y Nutricion Ente-
ral Domiciliaria.

¢ Orden SCO/3.858/2006, 5 de diciembre de 2006 (BOE,
20 de diciembre, 2006).
— Regulacion de las formulas de Nutricion Enteral Domi-
ciliaria.

II. Prescriptor, acceso ala prescripcion
y legislacion

IL.A. En lo que respecta al prescriptor y a los princi-
pios que rigen la prescripcidn, se establece que actual-
mente la indicacién de los tratamientos de nutricién
enteral domiciliaria debe ser realizada por los facultati-
vos especialistas adscritos a las Unidades de Nutricién
de los Hospitales, o por los que determinen los Servi-
cios de Salud de las comunidades auténomas en sus
respectivos ambitos de gestién y competencias, de
acuerdo con los protocolos que establezcan al efecto.
La prestacion con productos dietéticos comprende: la
dispensacion de los tratamientos dietoterdpicos a las
personas que padezcan determinados trastornos meta-
bélicos congénitos y la nutricién enteral domiciliaria
para pacientes a los que no es posible cubrir sus necesi-
dades nutricionales, a causa de su situacion clinica, con
alimentos de consumo ordinario.

II.B. Entre los requisitos, reflejados en el RD
1.030/2006, para el acceso a la prestacion cabe destacar
que:

* Las necesidades nutricionales del paciente no
puedan ser cubiertas con alimentos de consumo
ordinario.

* La administraciéon de estos productos permita
lograr una mejora en la calidad de vida del
paciente o una posible recuperacién de un proceso
que amenace su vida.

* Laindicacion se base en criterios sanitarios y no
sociales.

* Los beneficios superen a los riesgos.

 El tratamiento se valore periddicamente.

II.C. En la tabla II se expone un resumen de la Siste-
matica Legal para la Autorizacién de Férmulas para

Tabla II
Resumen de la Sistemdtica Legal para la Autorizacion
de Formulas para NED

* Aprobacion por la Agencia Espaiiola de Seguridad Ali-
menticia y Nutricion.

* Incorporacién al Registro General Sanitario de Alimen-
tos.

¢ Indicada para lista de enfermedades aprobadas para Nutri-
cién Enteral Domiciliaria.

e Aprobacion de financiacion por el MSC.
* Incorporacién al Nomencldtor de Férmulas Enterales.
* Informacién a las CCAA: inicio del proceso activo.

Nutricion Enteral Domiciliaria (actualizada a 2006).
Actualmente y de acuerdo a la Orden SCO/3858/2006,
de 5 de diciembre, por la que se regulan determinados
aspectos relacionados con la prestacién de productos
dietéticos del SNS, las Férmulas Enterales para NED
deben estar caracterizadas por:

e Mezcla definida de macro y micronutrientes en
cantidad y distribucién adecuada para su uso
como unica fuente nutricional.

e Fabricadas para uso a través de sondas de alimen-
tacién y excepcionalmente por via oral.

e Densidad caldrica entre 0,5 y 2 kcal/ml en la
forma final de presentacién del producto.

» Presentacion liquida o en polvo.

e Proceso de fabricacién diferente de la deshidrata-
cion directa o trituracién de alimentos, o mezcla
de alimentos de consumo ordinario, simple o ela-
borada.

Las féormulas completas especiales —ademads de
cumplir todas las caracteristicas generales de las dietas
completas— deben reunir, al menos, uno de los dos
requisitos siguientes:

1. Que su perfil de nutrientes esté disefiado para ade-
cuarse a las alteraciones metabdlicas y los requeri-
mientos de nutrientes conocidos de una patologia
concreta, segtin se definen en la literatura médico-
cientifica actual, por lo que es necesario su uso frente
aférmulas generales, en esa patologia concreta.

2. Que su utilidad clinica esté avalada por estudios
comparativos con férmulas generales completas,
controlados, aleatorios y prospectivos en seres
humanos, que demuestren que el perfil de nutrien-
tes de la formula es mas beneficioso para una
patologia concreta que una férmula general:

* Estos estudios deben haber sido publicados en
una revista cientifica con revisiéon por pares
(“peer review”).

* La investigacion especifica de un producto
con una particular combinacién de nutrientes
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se aplica s6lo a ese producto y tinicamente estaria
indicado para pacientes que presenten caracteristicas
similares a la poblacién estudiada.

* No se incluyen las férmulas especiales para
indicaciones exclusivamente intrahospitalarias.

Ademas, algunas CCAA han establecido su propio
catdlogo de férmulas enterales, habitualmente restrin-
giendo el nimero de férmulas aprobadas para financia-
cién, pudiendo no ser conocidos los criterios utilizados
para esta restriccion por todas las partes afectadas.

Finalmente, con respecto a la nutricién parenteral
(NP) cabe destacar que estd incluida en la cartera de
prestaciones del SNS (RD 1030/2006) aunque no esti
desarrollado como debe llevarse a cabo esta prestacion.
Por lo tanto se espera que los profesionales del SNS
apliquen este tratamiento cuando esté indicado segtin
el estado del arte en ese momento dado.

II1. Problematica de la regulacion de la NADyA

Pasamos a enunciar de forma secuencial las diversas
problematicas que el FORO ha encontrado al respecto.

* III.A. Definiciones confusas de via de administra-
cioén y requerimientos en la NED:

— Via de administracién: Viene definida como
“Nutricién enteral principalmente por sonda y
ocasionalmente por via oral”. Ello crea confu-
sién debido a que fuerza la conversién de los
suplementos orales en férmulas completas y
excluye a los productos de textura modificada
con el requerimiento de la sonda. Ademds
impide que un paciente con enfermedad neurol6-
gica progresiva pueda prevenir o tratar la desnu-
tricién con aporte de NED por via oral como paso
previo a la sonda de alimentacion definitiva.

— Requerimientos: Solo se considera NED a la
administracién de férmula por sonda y que
cubra mds del 75% de los requerimientos. Esta
premisa se aleja de la realidad (basada en los
registros anuales que sobre NADY A publica el
NADYA)® debido a falta de normativa sobre
suplementos y disfagia, entre otros.

 III.B. Pacientes:

— Algunas ausencias en la lista de enfermedades
aprobadas [Patologias huérfanas: Caquexia
(cancerosa, cardiaca y respiratoria). Disfagia.
Insuficiencia renal crénica del adulto. Anorexia
nervosa. Rehabilitacion tras enfermedad cata-
bélica] que excluyen el criterio del facultativo y
limitan la eficacia de su intervencion.

® NADYA: Grupo de Trabajo de 1a SENPE sobre Nutricion Arti-
fical Domiciliaria y Ambulatoria (www.nadya-senpe.com).

— La exclusién de algunas patologias tiene una
importante repercusion socio-sanitaria. Se dis-
crimina al mayor, especialmente al mas fragil y
al ingresado en una residencia.

— Desigualdad territorial en las prestaciones al
paciente.

III.C. Autorizacién: En términos generales cada
prescripcion ha de ser aprobada por Inspectores del
SNS exceptuando aquellos casos de dispensacion
hospitalaria (ver III.E). Ademads, algunas CCAA no
aceptan prescripciones de otras comunidades y los
pacientes desplazados deben acudir a una consulta
de un médico local autorizado para obtener la pres-
cripcién aceptada en esa comunidad.

III.D. Informacién: Existe poca informacién, de
dominio publico, sobre la utilizacién de NED con
respecto a indicaciones, patologias, tipo de pro-
ductos, vias de administracién y seguimiento cli-
nico. A partir de los datos contenidos en el
Informe de Prescripcion preparado por el pres-
criptor se podria extraer informacién sobre la
NED. La Administracién Estatal podria agregar
las informaciones recogidas por cada Administra-
cién Autonomica siendo para ello necesario que
se empleara un sistema informético comun de
recogida de datos.

IIL.E. Distribucién: Irregular en todo el territorio
nacional pudiéndose distribuir tanto en la Oficina
de farmacia (la més frecuentemente empleada),
como en la Farmacia hospitalaria o por Entrega a
domicilio.

IILF. Gasto:

— El gasto per cdpita en productos dietéticos esta
alrededor de 2,7-3 millones de €/afio (aproxi-
madamente el 1-1,5% de gasto farmacéutico)
[IMS 2006: 121.641.489 €].

— Se aprecia un incremento notable en el gasto en
productos dietéticos siendo este superior a la
evolucién del gasto farmacéutico, estabilizan-
dose en los ultimos afios. Ello se debe probable-
mente a incremento de la poblacion diana tra-
tada, al mayor nimero de las Unidades de
Nutricion, a la concienciacién cada vez mayor
de los profesionales sanitarios sobre la trascen-
dencia de una nutricion correcta y finalmente al
mayor nimero de pacientes malnutridos que se
diagnostican en Atencion Primaria.

— La dispensacion por la Farmacia del Hospital
puede suponer una racionalizacién del gasto
frente a la distribucién en la Oficina de Farmacia.

II1.G. La norma administrativa ha permitido ha
permitido una alta variabilidad en la practica de la
gestidn de esta prestacion (indicacidn, prescrip-
cién, distribucién y dispensacién, monitoriza-
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cion...). Ademds, respecto a la organizacién adminis-
trativa de la NADyA se observa:
— Elevada complejidad del proceso de toma de
decisiones.
— Muiltiples agentes de la toma de decisiones.
— Ausencia de interlocutor definido (Nacional y
Autondémico) con capacidad de decision.

IV. Conclusiones

* La NADyA es una terapia necesaria y util pero
infrautilizada en nuestro pais a pesar de un incre-
mento en su empleo en los dltimos afios.

* Lanormativa actual de NED ha dado lugar a apli-
caciones distintas y no contempla toda la realidad
clinica asistencial, quedando excluidas de la
financiacion patologias subsidiarias de esta moda-
lidad terapéutica.

* Resulta obligado el seguimiento de los pacientes
con NADyA debiéndose fomentar la comunica-
cién entre todos los profesionales involucrados en
este tipo de pacientes.

» Existe una disociacion entre realidad y regula-
cion: Nutricién Enteral por Sonda; Suplementos
orales; Productos para disfagia. Ello conlleva una
dificultad para una coherente regulacion y por ello
entendemos que es necesario mejorarla sustan-
cialmente.

* Para ello se propone una de las dos opciones
siguientes:

— Regular la financiacién independiente de tres
tipos de productos nutricionales: nutricién
enteral por sonda; suplementos orales; disfagia.

— Identificar patologias subsidiarias de benefi-
ciarse de las tres categorias de productos nutricio-
nales con independencia de la forma de trata-
miento nutricional. La prescripcién de estos
productos dependeria de la consecucién de unos
objetivos nutricionales y clinicos con independen-
cia del tipo de producto (textura, férmula com-
pleta o suplemento, via de administracidn, etc.).

» La SENPE felicita al Grupo NADYA y le anima
a:

— Seguir desarrollando y unificando los sistemas
de informacién y registros asi como actuali-
zando la guia de practica clinica de NADyA
(NEyNP).

— Desarrollar herramientas para valorar la calidad
de vidaen NADyA.

— Desarrollar herramientas de formacién de
caracter multimedia que ayuden a la educacién
de los pacientes y cuidadores.

— Realizar estudios de validacién del registro
actual.

— Mejorar la relacién con Atencién Primaria,
otros especialistas y profesionales sanitarios.

» La SENPE debe potenciar su figura como interlo-
cutor con la Administracidn a la par que iniciar la

relacién con las Asociaciones de enfermos. Nues-
tra sociedad también se debe implicar en el desa-
rrollo del proceso de gestién de la NADyA cola-
borando con las Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias. Por dltimo debe colaborar
a mantener el principio de equidad para el
paciente entre CCAA buscando la homogeneidad
en la gestion (prescripcion, distribucidn, segui-
miento).
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