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RESUMEN

La desnutricién afecta al 25-30% de los pacientes hospitalizados de
todas las edades tanto por causas quirurgicas como médicas incrementandose
a medida que aumenta la estancia hospitalaria. Por ello la evaluacién del
estado nutricional en el ambito hospitalario es fundamental, dada su elevada
incidencia y el efecto negativo que esta tiene sobre la evolucion de los
pacientes. Esta evaluacion nos permite conocer qué pacientes estan
desnutridos y en que grado, ademas detecta aquellos pacientes que requieren

un suplemento nutricional adicional y evalua su eficacia.

Multiples estudios demuestran que el paciente desnutrido que es
sometido a una intervencion quirdrgica presentan una mayor incidencia de
dehiscencia de sutura, infeccibn de herida quirdrgica y aumento de la

mortalidad asi como incremento de los costes sanitarios.

En nuestro estudio se pretenden diagnosticar a los pacientes con
criterios de desnutricion previo a la intervencion quirurgica, siendo los criterios:
albumina menor de 3 g/dl, IMC menor de 18,5 Kg/m2 o pérdida de peso del 10-
15% en los ultimos 6 meses como aparecen en las Guias Clinicas Europeas de
la ESPEN. Se administrara al paciente soporte nutricional en forma de
suplementos hipercaldricos e hiperproteicos inmunomoduladora que contenga
arginina, acidos grasos omega 3 y nucleétidos y se iniciara 7 dias antes de la
cirugia como recomienda de nuevo la ESPEN. De manera que podamos
comparar la incidencia de mortalidad e infeccidn quirdrgica en los pacientes
bien nutridos y los pacientes que presenten criterios de desnutricion pero que
hayan sido tratados con estos suplementos.



ANTECEDENTES

La desnutricion es una situacion cinica provocada por un déficit de
nutrientes, bien sea por ingesta inadecuada, por un aumento de las pérdidas o
por un aumento de los requerimientos minimos. En el caso del paciente
hospitalizado, la desnutricion se debe a una compleja interaccion entre la
propia enfermedad, la alimentacién y la nutricion. Y si ademas a todos estos
factores le sumamos el incremento del gasto energético y constitucional que
conlleva una cirugia las consecuencias para el paciente pueden ser
devastadoras reflejandose en el retraso de la cicatrizacion de heridas, el
aumento en la susceptibilidad a las infecciones, mas dias de estancia
hospitalaria y por tanto mayor morbimortalidad y mas costes sanitarios.

Cuando la desnutricion se relaciona con la enfermedad, siendo incluso a
causa de esta, puede actuar agravando la patologia de manera que empeora el
prondstico del paciente. La relacidn que se establece entre la agresion causada
por la enfermedad, en este caso vamos a centrarnos en la derivada por
enfermedades que requieren del acto quirdrgico, y el ayuno que estas

conllevan presenta unas consecuencias metabdlicas importantes.

Se ha estimado que la desnutricion en el paciente hospitalizado tiene
una prevalencia muy elevada, que ronda el 25-30% y esta prevalencia aumenta
hasta el 50% a medida que se prolonga la estancia hospitalaria®. El gasto
sanitario asociado a la desnutricion en los hospitales, ha sido calculado por la
European Society for Clinical Nutition and Metabolism (ESPEN) sobre unos 170
billones de euros anuales®. El gasto asociado al soporte nutricional se ha
estimado en menos de un 3% del gasto total generado por la desnutricion, por
tanto el ahorro neto del intervencionismo para mejorar esta desnutricion es
notable, sobre todo si este tratamiento implica disminuir las estancias
hospitalarias y la morbimortalidad.



Aunque no existe una definicibn que esté aun consensuada para la
desnutricion, una de las mas aceptadas es la propuesta por la Sociedad
Europea de Nutricion Enteral y Parenteral (ESPEN): “la desnutricién es el
estado de nutricion en el que una deficiencia de energia, proteinas y otros
nutrientes causan efectos adversos medibles en la composicion y funcion de
los tejidos, 6rganos y en resultado clinico” *. En nuestro caso nos centramos en
la desnutricion que tiene como causa la propia enfermedad que precisa una
actuacion quirurgica o aquella desnutricion que se produce por el propio acto
quirurgico en si o por sus consecuencias. Esto nos llevaria a un nuevo
concepto a tener en cuenta como es la “desnutricion yatrogénica” aquella que

se produce tras la accién (u omisién) del equipo médico. °

Los factores etiologicos implicados en la desnutricion del paciente
enfermo segun el Tratado de Nutricion de R Burgos 2013 ° son los siguientes:

- Derivadas de la propia enfermedad:

* Disminucion de la ingesta.

* Respuesta a la agresion: la inflamacion de los tejidos, la
infeccion o la agresion quirdrgica, pueden alterar el
metabolismo, apetito, absorcion o asimilacion de los
nutrientes, derivando en wuna menor disponibilidad de
nutrientes.

* Obstrucciones mecanicas del tracto gastrointestinal: presentan
sintomas como nauseas, vomitos, dolor o malestar por el
transito de los alimentos.

* Los farmacos utilizados para el tratamiento de la enfermedad
como morfina, antibidticos, sedantes, neurolépticos o
quimioterapicos, pueden provocar hiporexia y anorexia

disminuyendo la ingesta de los alimentos.



* En pacientes ancianos ademas tenemos que tener en cuenta
el estado de la dentadura, la inmovilizacién , las patologias de
base y subyacentes.

* Incremento de los requerimientos, tanto energéticos como
proteicos tras una intervencion quirurgica.

* Incremento de las pérdidas por catabolismo.

* Estado inflamatorio. Los efectos catabodlicos de diversos
mediadores inflamatorios como las citoquinas, hormonas, y
algunos factores identificados y propios de la enfermedad
como el Factor Inductor de la Protedlisis o el Factor
Movilizador de lipidos.

- Causas derivadas de la hospitalizacion

* Cambios en los habitos de alimentacion durante la
hospitalizacion por el tipo de alimento consumido y los
horarios de comidas.

* La situacibn emocional del paciente que presenta una
patologia grave.

* Las exploraciones complementarias en las que muchas de
ellas se precisara de ayuno previo.

* Los propios tratamientos quirdrgicos en los que también es
preciso mantener un protocolo de ayuno preoperatorio.

En cirugia digestiva, los nuevos protocolos quirurgicos de
abordaje multimodal han demostrado que el ayuno prolongado
de mas de 6 horas previo a la cirugia es innecesario y pudiera
convertirse incluso en contraproducente. Se ha puesto de
manifiesto que una ultima toma antes de la cirugia a base de
carbohidratos es capaz de modular la resistencia a la insulina
que se produce durante la agresién quirurgica. Ademas
durante el postoperatorio inmediato el paciente suele estara

en ayunas con una duracion variable. Hoy en dia hay multitud



de estudios destinados a conocer la causas del ileo-
postquirurgico en los que se podido demostrar la importancia
de introducir de manera precoz la nutricion oral o parenteral de
forma segura. Por otro lado se ha restado importancia a la
auscultacién del peristaltismo intestinal no siendo necesaria
esta practica para pode introducir la alimentacion.

Influyen otros tratamientos ya sean médicos como los
antibioticos o quimioterapicos o de otra indole como la
radioterapia postoperatoria.

Hosteleria del propio lugar de la hospitalizacién. Esta tiene
una enorme responsabilidad en el tratamiento y en la

prevencion del deterioro nutricional.

- Causas derivadas del equipo médico

Abuso de los ayunos terapéuticos y de la sueroterapia como
unico aporte nutricional. Si por causas médicas se prevé que
ayuno va a ser prolongado, es necesario aportarle al paciente
el soporte nutricional mas adecuado.

Falta de valoracion nutricional del paciente, previo a la
enfermedad, y después del acto quirurgico. En este apartado
es en el que nos vamos a centrar mas adelante ya que es de
suma importancia la valoracion antes del ingreso de manera
que se puedan corregir los defectos nutricionales a tiempo. La
consecuencia de todo esto es que la desnutricion no se
diagnostica precozmente por lo que tiene una influencia
negativa para el paciente.

Falta de monitorizacion de la ingesta en el hospital y previo al
ingreso.

Dilucion de la responsabilidad a la hora de analizar el estado

nutricional del paciente y vigilar el estado de nutricion optimo.



- Causas relacionadas con las autoridades sanitarias
* La falta de previsién de especialistas en nutricion, la falta de

Unidades especificas de Nutricion en muchos hospitales,

Ausencia de dietistas-nutricionistas clinicos.

Valoracion del estado nutricional

A la hora de estudiar el estado nutricional y realizar la valoracién
perioperatoria debemos de tener en cuenta los indicadores propiamente dichos
de desnutricion e inflamacion, esto junto a los datos de una anamnesis
detallada que incluya la naturaleza de la enfermedad, las patologias
concomitantes los antecedentes quirurgicos y la prevision de futuras
intervenciones quirurgicas. Ademas se debe realizar una historia dietética,
exploracion fisica, antropométrica, analisis de la composicion corporal, de
parametros analiticos y una valoracién funcional.” Este trabajo esta destinado
a poder predecir y/o diagnosticar la desnutricion perioperatoria de manera que
se pueda actuar sobre esta con medidas especificas. Para ello el diagnostico

exhaustivo es importantisimo.
La valoracién nutricional perioperatoria debe de incluir:’
I.  Historial clinico.
Debe vigilar a aquellos aspectos que pueden incrementar el riesgo de
desnutricion o inflamacibn como pueden ser la sepsis, traumatismos,
intervenciones, quirurgicas, malabsorcion, etc.

Il.  Historia dietética:

- Apetito e ingesta: cambios en el gusto o el apetito, estado de la dentadura,
disfagias , cambios en la tolerancia a los alimentos y dependencia para comer.



- Habitos alimentarios: rutina diaria, trasgresiones dietéticas, dietas

especificas( vegetarianos), suplementos vitaminicos.

- Cuantificacion de la ingesta alimentaria: encuesta alimentaria y registro

dietético.
lll.  Exploracion Fisica.

Detectar signos y sintomas de: Inflamacion, desnutricion como perdida de
masa grasa y masa muscular, especialmente en zona gluteas, musculatura
intercostal, triceps, deltoides, cuadriceps. Presencia de edemas, ascitis, estado
de hidratacion y signos en piel y mucosas que puedan reflejar déficits

vitaminicos y minerales. Signos de enfermedades 6seas (cifosis).?
IV.  Antropometria y analisis de composicion corporal.

Esto permite ver la tendencia y detectar los cambios. Una pérdida de peso
mayor del 10% con respecto al habitual en 6 meses o en un tiempo
indeterminado o >5% en los ultimos 3 meses sugiere desnutricion y se asocia a

un mayor numero de complicaciones.

* Talla: Registrar siempre en la primera consulta o al ingreso
hospitalario.
* Peso:

- Actual: la pérdida de peso involuntaria, es mas util que
el peso en si mismo, especialmente si los cambios son
recientes

- Pesoideal

- Peso ajustado

- Pérdida de peso en los ultimos meses (% de pérdida
de peso) %PP = ( (Peso Habitual — Peso Actual) / Peso
habitual) x 100



indice de Quetelet o IMC (kg/m2 ): Define el nivel de
adiposidad de acuerdo con la relacidon de peso a estatura,
eliminando asi la dependencia en la constitucion. El calculo se

hace con la siguiente formula: peso(Kg) / altura (m)*

En determinadas patologias cronicas el IMC es un factor pronostico, y

en muchas de ellas un IMC bajo se asocia a una peor evolucién y mayor

mortalidad. Por lo tanto, la evaluacion del estado nutricional utilizando el IMC

requiere tener en cuenta no soélo la edad del sujeto en estudio sino las

enfermedades de base o intercurrentes en el momento de la evaluacion. Por lo

tanto, la evaluacion del estado nutricional utilizando el IMC requiere tener en

cuenta no solo la edad del sujeto en estudio sino las enfermedades de base o

intercurrentes en el momento de la evaluacion. *

Pliegues cutaneos: El grosor de algunos pliegues cutaneos es
un indice de la grasa corporal total; ya que en el hombre la
mitad de la grasa se encuentra en las capas subcutaneas.
Esto nos muestra la distribucidn de la grasa corporal y la
reserva que de ella tenemos.

Circunferencia del brazo: es utilizado para seguimiento.
Cambios de CB de al menos un 10% probablemente
correspondan a cambios de peso y de IMC del 10% o mas.
Pliegues cutaneos: triceps, biceps, subescapular, suprailiaco,

parte superior del muslo

La medicion de los pliegue no es un parametro fiable ya que estos cambian en

otras condiciones distintas a la desnutricion como es la vejez o la

deshidratacion como ejemplos.
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V. Laboratorio.

Indicadores de inflamacién y de desnutricion proteica como prealbumina,
albumina y proteinas totales deben ser analizados pero con precaucion y
siempre asociados a otros factores como puede ser la pérdida de peso
involuntaria, perdida de masa muscular. Otros Indicadores de inflamacion como
la proteina C reactiva, el recuento total de linfocitos y la glucemia, pueden ser
de gran utilidad.

VI. Pruebas funcionales.

Identifican la repercusion que tiene el estado nutricional sobre la capacidad
funcional del individuo. Deben utilizarse pruebas que midan resistencia y
rendimiento fisico.

- Capacidad para realizar ejercicio fisico

- La fuerza de la garra (dinamometria) Valores normales de
referencia: hombres > 30 kg y mujeres > 20 kg). Se ha
demostrado su sensibilidad como indicador de complicaciones,
mayor estancia hospitalaria y reingreso en pacientes quirurgicos.

- La capacidad funcional respiratoria (espirometria)

- La contracciéon del musculo abductor como respuesta a un

estimulo eléctrico aplicado al nervio ulnar de la mufieca.

Protocolo ERAS

Los programas ERAS ° (Enhanced Recovery After Sugery) fueron
desarrollados como programas multimodales con el objetivo de atenuar la
pérdida de la capacidad funcional y mejorar la recuperacion en el periodo
perioperatorio. La filosofia del protocolo ERAS es reducir el estrés metabdlico

11



causado por el trauma quirdrgico y al mismo tiempo apoyar la recuperacion
temprana del paciente. El protocolo ERAS, publicado en 2005, define una
combinacion de 17 estrategias pre, intra y postoperatorias basadas en
evidencias cientificas que trabajan sinérgicamente para mejorar la

recuperacion funcional de los pacientes tras la cirugia.

En el abordaje preoperatorio recomiendan proporcionar una informacién
verbal y escrita al paciente describiendo lo que se va a realizar durante el
ingreso y estancia hospitalaria, resolviendo dudas y haciéndole participe del
proceso. Esto favorece la adherencia a los tratamientos y protocolos como el
comienzo de una ingesta adecuada, los suplementos orales o la movilizacion

temprana.

También recomiendan un ayuno de solidos de 6 horas y un ayuno de
liquidos de 2 horas. En este protocolo como novedad se introdujo el concepto
de administrar una carga de carbohidratos preoperatorios al 12,6%, 800 ml la
noche previa a la cirugia y 400 ml de esta misma hasta 2 horas antes de la
misma. Se ha demostrado que esta reduce significativamente la respuesta
catabodlica, disminuyendo la resistencia a la insulina. Ademas reduce la

sensacion de sed, hambre y ansiedad.

En el postoperatorio tradicionalmente, la dieta oral se iniciaba
coincidiendo con la apariciéon del peristaltismo, generalmente varios dias
después de la intervencion quirurgica. El inicio tardio de la dieta se basaba en
que el ayuno prolongado podia disminuir el riesgo de dehiscencia. Se ha
comprobado que la ingesta precoz es segura, disminuyendo las
complicaciones infecciosas postoperatorias y reduciendo la estancia
hospitalaria. Sin incrementar la tasa de dehiscencia. Proponiéndose el inicio de
la dieta a las cuatro horas de la intervencidn quirurgica, con suplementos orales
nutricionales. Sin embargo el riesgo de vomitos se encuentra incrementado.
Asi como el riesgo de flatulencia, y empeoramiento de la funcion pulmonar, si
no se emplea una terapéutica antiemética adecuada. Los pacientes
malnutridos, se beneficiarian de la administracion de suplementos orales

nutricionales durante 8 semanas tras la cirugia

12



Repercusion clinica de la desnutricion en relacidon con la enfermedad

Para recalcar la importancia que tiene la valoracién nutricional y asi
poder inicial medidas lo antes posibles valoremos cuales son las repercusiones

de la desnutricion en la enfermedad.

La desnutricion hospitalaria se asocia de manera independiente de la
enfermedad con un incremento de la mortalidad. Las principales afecciones
que derivan de esta causa son las infecciosas y en especial las infecciones
postquirurgicas. De estas complicaciones las que se asocian directamente con
la desnutricion son las infecciones de la herida quirurgica, la neumonia, la
infeccion del tracto urinario y las relacionadas con los catéteres'. Estudios
amplios de cohortes como el publicado por Gibbs, estiman que las cifras de
albumina sérica son un excelente predictor de complicaciones infecciosas en el
postoperatorio de cirugia mayor. °. La Albumina presenta una vida media larga
(20 dias), por tanto es un mal indicador de desnutricion aguda pero si es muy
utii en la valoracion de seguimiento: Es poco sensible a modificaciones
recientes en el estado nutricional y por eso se utiliza sobre todo en la

valoracion nutricional inicial como indice prondstico.

Esta aumenta en la deshidratacion, shock y tras la administracion de
albumina exogena y disminuye en la sobrehidratacion, la hepatopatia, la
eclampsia, la enteropatia pierde proteinas, el sindrome nefrotico, el estrés
metabdlico, la insuficiencia cardiaca. Esta se considera normal: 3,5 — 4,5 g/d|,
deplecion: Leve 3,5-2,8 g/dl; Moderada 2,7-2,1g/dl; Severa < 2,1 g/dI.

Igualmente se producen cambios en la composicion corporal que van a
condicionar aun mas la inmovilizacion con su consiguiente formacion de
ulceras que aumentara a su vez la posibilidad de infecciones. La disminucion
de la masa muscular respiratoria asociada a las grandes pérdidas de peso
condicionan una hiperinsuflacion pulmonar ya que se produce el descenso del
diafragma por lo cual la capacidad ventilatoria estaria disminuida. Esto unido a
la caida de las defensas condiciona el mayor riesgo de afecciones traqueo
bronquiales en el paciente desnutrido.

13



Numerosos estudios demuestran que no solo aumentan las
complicaciones sino que aumenta la mortalidad. De los primeros estudios que
hay a este respecto son de Stuley donde este demostrd que los pacientes que
fueron sometidos a una intervencion de ulcera gastrointestinal con pérdidas
peso superiores al 20% antes de la cirugia presentaban una tasa de mortalidad
postquirurgica del 33,3% en contraposicién con los pacientes que presentaban
un estado nutricional aceptable en los que la mortalidad postquirurgica era del
3%.1°

Suplementos _antes _de la__ cirugia___para___evitar __la___desnutricion

La nutricidbn preoperatoria es parte esencial de los cuidados del paciente

prequirurgico.

En este tipo de cirugia se recomienda en el perioperatorio la utilizacién
de dieta inmunomoduladora que contenga arginina, acidos grasos omega 3 y
nucledtidos, independientemente del riesgo nutricional de los mismo (nivel de
evidencia A). Si es posible esta féormula se debe comenzar 5 — 7 dias antes de

la cirugia y mantenerlo en el postoperatorio unos 5 — 7 dias después de

11-12
cirugias no complicadas.

Esta modalidad terapéutica se viene usando desde hace anos para
mejorar la respuesta inmunitaria del huésped en pacientes sometidos a cirugia
esofago — gastrica. Dado que los estudios no son concluyentes, en el afio 2015
se publica un meta - analisis para valorar la eficacia de la inmunonutricion en
esta poblacion. El estudio refleja que la inmunonutricion es efectiva en mejorar
la inmunidad del huésped y reparar la respuesta inflamatoria, pero concluye
que no se pueden sacar conclusiones clinicas de los estudios disponibles hasta
el momento en cuanto a incidencia de complicaciones postoperatorias,
estancias hospitalarias, marcadores bioquimicos etc. La inmunonutricidon
aumenta los niveles de Ig A, Ig G, IgM, CD4, CD3, CD4/CDS8 vy el recuento de
células NK. De esta forma se suprime la traslocacioén bacteriana y se fortalece

la barrera inmunitaria intestinal. '3
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HIPOTESIS

Numerosos estudios han demostrado que la desnutricion perioperatoria
aumenta la morbilidad y mortalidad, nuestro estudio baraja la hipotesis de que
exista una relacion directa entre el soporte nutricional especifico perioperatorio

y la disminucion de la morbimortalidad.

Se estudiaran a pacientes que van a ser sometidos a una cirugia
digestiva, el estado nutricional sera valorado 10 dias antes, en una consulta
preoperatoria mediante una historia clinica que incluya la enfermedad principal ,
valores antropométricos y valores analiticos de caracter bioquimico. En este
caso el parametro bioquimicos, utilizado sera la albumina, ya que la avalan
numerosos estudios como el de Gibs ® como indice pronostico. Y los valores
antropométricos que seran estudiados son el indice de Masa corporal (IMC) y
la pérdida de peso en los ultimos meses.

17



OBJETIVO

El objetivo principal de este estudio es evaluar la utilidad de la
suplementacién nutricional en aquellos paciente prequirurgicos que lo precisen
dado su estado nutricional y comparar que las complicaciones son las mismas

que en los pacientes con estado nutricional éptimo.

Como marcador utilizaremos las infecciones de herida quirurgica y la

mortalidad.
Como objetico secundario volveremos a medir la albumina

postoperatoria en ambos grupos de pacientes y valoraremos si ha sido efectivo

el tratamiento preoperatorio en cuanto a los niveles de albumina.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

Se realizara un estudio de casos y controles sobre los pacientes
que acudan a la consulta de preanestesia del Hospital
Universitario los Arcos del Mar Menor (HULAMM), Murcia y que
van a ser sometidos a una cirugia del aparato digestivo. La
consulta se realizara al menos 10 dias antes de la intervencion

quirurgica.

Los casos seran los pacientes que presentan los criterios de
desnutricion del estudio y que por tanto van a administrarse los
suplementos(albumina menor de 3 g/dL, IMC menor de 18,5
Kg/m? o perdida de peso del 10-15% en los Ultimos 6 meses

como aparecen en las Guias clinicas Europeas de la ESPEN).

El suplemento se iniciara 7 dias antes de la intervencion
quirurgica. Se administrara a los casos sera IMPACT® férmula
hipercal6rica e hiperproteica con fibra enriquecida con L-arginina,
acidos grasos, nucleétidos y antioxidantes para pacientes con
alto grado de estrés metabdlico y quirurgicos como recomienda
la ESPEN (ANEXO I), como esta contemplado para ello presenta
financiacion del Servicio Murciano De Salud (SMS) (ANEXO 11).

Los controles seran aquellos pacientes que van a ser sometidos

a dicha cirugia pero que no cumplen con los criterios de

desnutricion.
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Il. SUJETOS A ESTUDIO. CRITERIOS DE INCLUSION Y DE
EXCLUSION.

Seran incluidos hombres y mujeres en un rango de edad desde
los 18 a los 65 afios de edad que acuden de manera programada
a la consulta de preanestesia para la valoracion preoperatoria
previa a la intervencidon quirurgica del aparato digestivo. Seran
incluidas las cirugias de esodfago, estomago, resecciones

intestinales, pancreaticas y cirugia hepatobiliar.

Seran excluidos del estudio los pacientes menores de 18 afios y
los pacientes mayores de 65 afos. También se excluiran a
pacientes intervenidos en anteriores ocasiones en el mismo
organo o viscera. Y a pacientes que van a ser intervenidos

periodo de tiempo de menos de 6 meses por otra patologia.

[l VARIABLES

Las variables preoperatorias que se mediran en el estudio
son el peso (Kg), Talla (cm), el indice de masa corporal
(IMC) (Kg/m?), la pérdida de peso en los tltimos meses (%
de perdida de peso) %PP = ( (Peso Habitual — Peso
Actual) / Peso habitual) x 100 y la albumina en sangre

(g/dl).

En las variables postoperatorias se incluiran ademas de
éstas el registro de la herida quirurgica siendo signos de
infeccion la presencia de eritema, inflamacién y secrecion
purulenta. Ademas se registrara la mortalidad hasta 6

meses después de la intervencion quirurgica.
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El IMC sera calculado a partir del peso y la talla que
presente el paciente en la consulta preoperatoria
(ANEXOIIl). Estos seran recogidos en la bascula
electronica de columna ubicada dentro de la consulta de

preanestesia. Marca Seca®, modelo 799.

La perdida de peso sera calculada mediante la férmula:
%PP = ( (Peso Habitual — Peso Actual) / Peso habitual) x 100

Los valores séricos de albumina seran obtenidos en la
analitica de control preoperatorio que se extrae a todo
paciente que acude a la consulta de preanestesia.

IV. CALCULO MUESTRAL

El calculo del tamafio muestral (n), se realizara mediante la
aplicacion de calculadoras on-line basadas en férmulas
estadisticas. Para calcular dicha cifra, se propone: un tamafio del
universo (numero de personas que componen la poblacion a
estudiar) de 250, que coincide con el numero de personas en
lista de espera quirurgica pendientes de intervencion de cirugia
digestiva, una heterogeneicidad del 50%, un margen de error del
5% y un nivel de confianza del 95%. Esto supone n= 152. A este
valor le sumaremos un 15%, por la posibilidad de pérdidas, por lo
que nuestro tamafio muestral estimado es de 288 sujetos.

V. PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA

La recogida de datos comenzara el 1 de Julio de 2017 en la
consulta de preanestesia del HULAMM. Los pacientes que
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cumplan los criterios de inclusion del estudio, hombres y mujeres
con edades comprendidas entre los 18 y los 65 afios que van a
ser sometidos a cirugia de aparato digestivo, tras realizar su
consulta de preanestesia ordinaria, seran informados del estudio
que se va a realizar, y si consienten y firman el consentimiento
informado (Anexo IV) seran evaluados, el mismo dia, por el
responsable del estudio. Se realizara medicion de marcadores
antropomeétricos, IMC y se realizara una entrevista que incluya la
patologia por la que va a ser intervenido y se reflejara la pérdida
de peso, se incluiran en la peticién de la analitica de sangre el
analisis de los valores de albumina. Estos resultados seran
registrados en el libro del investigador, donde cada paciente
tendra su propia entrada codificada (Anexo V).

Cada paciente incluido en el estudio sera valorado de nuevo
cada 24 horas hasta completar 7 dias de seguimiento posterior a
la intervencién quirdrgica. Se volveran a medir IMC y niveles
séricos de albumina asi como se realizara la vigilancia mediante
un mismo investigador de la herida quirurgica. Se registrara
también la mortalidad hasta los 6 meses mediante una llamada
telefonica al paciente en caso de no encontrarse en el hospital.

La recogida de datos abarcara un periodo de tiempo de 40
meses, en los que se habra alcanzado el tamafio muestral, pues
la media anual de cirugia de aparato digestivo en el HULAMM es
de 100 cirugias/ afo y se dispondra de tiempo suficiente para el
analisis de los resultados obtenidos.
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El cronograma que se plantea que reflejado en la siguiente tabla:

Cronograma

-Solicitud autorizacion de la Comision de
Investigacion Clinica del centro

1 -30 Junio de 2017 -Solicitud autorizacién del Comité Etico
de Investigacién Clinica del centro

-Elaborar cuaderno del investigador

1 Julio 2017 - Recogida de datos
31 Enero 2019

1 Febrero - Finalizacion del seguimiento
30 Julio 2019
1 Septiembre 2019 — Analisis de datos y redaccion del trabajo
30 Octubre 2019
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VI.  ANALISIS ESTADISTICO

Para el disefio del estudio prospectivo, se usara el test de
Student para comparacion de medias o medianas. Si los
resultados no son homogéneos se realizara un analisis no
parameétrico. En el analisis de la asociacion entre la deficiencias
de valores (test +) y la aparicion de complicaciones
postoperatorias ( infeccion de la Herida quirurgica), se utilizara el
test exacto de Fisher. Para objetivar el valor prondstico de los
marcadores elegidos, se calculara sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y negativo, el riesgo relativo y el odds
ratio. Los datos seran analizados con el programa informatico
IBM- SPSS STATISTICS.

VIl. ASPECTOS ETICOS

Cualquier estudio que se realiza en el HULAMM debe ser autorizado por
la Comisién de Investigacion del centro ademéas de por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital General Universitario Santa Lucia, ya
que es el centro de referencia para el HULAMM, por lo que antes de comenzar

el estudio es necesario contar con ambos consentimientos.

Realizaremos un documento de informacion clinica y consentimiento
informado (ANEXO 1V), que el paciente debera leer y firmar. Se indicara en
estos documentos la informacion referente al estudio, se informara verbalmente
de manera clara, que la no participacién en el estudio o el abandono del mismo,
no conlleva ninguna repercusidn ni alteracion en la atencidn meédica. El

paciente también debera ser informado de todo esto por parte del investigador.
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Se asegurara el total anonimato del paciente mediante una codificacion
numeérica de los sujetos. Estos seran ordenados en el cuaderno del
investigador mediante serie de numeros correlativos en funcion del orden de
llegada a la consulta de valoracion preoperatoria. Los datos personales
derivados del paciente seran tratados con confidencialidad, en cumplimiento
del articulo 5 de la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de

datos de caracter personal (LOPD).

Es este estudio los pacientes son sometidos a una intervencion de
caracter médico, ya que los sujetos que presenten albumina menor de 3 g/dl ,
IMC menor de 18,5 Kg/m2 o perdida de peso del 10-15% en los ultimos 6
meses como aparecen en las Guias clinicas Europeas de la ESPEN de se
administrara al paciente soporte nutricional en forma de suplementos
hipercaloricos e hiperproteicos, formula inmunomoduladora que contiene
arginina, acidos grasos omega 3 y nucleétidos y se iniciara 7 dias antes de la
cirugia como recomienda de nuevo la ESPEN. Es una practica aceptada y
recomendada por las guias Europeas (ESPEN)"' y Americanas de Nutricién
(ASPEN)'?. Ademas dado que cumple el supuesto C4 de la indicacion de
tratamiento de nutricidn enteral domiciliara (ANEXO II) estara financiado™ por
el Servicio Murciano de Salud, por lo que tiene coste pero menor al estar
subvencionado. Hay que recalcar que al encontrarse dentro de las practicas
recomendadas en las Guias de Nutricion el Hospital no necesitaria ningun tipo

de seguro de responsabilidad adicional al propio del Hospital.
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ANEXOS

ANEXO I. SUPLEMENTO NUTRICIONAL

Soporte nutricional, suplemento hipercalérico e hiperproteico, formula

especifica inmunomoduladora que contiene arginina, acidos grasos omega 3 y

nucleotidos. Nombre comercial Impact ®.

Composicién cuanfifativa 100 ml 237 ml
Valor energético keal 144 4] Hiero mg
K 606 1436 Zinc mg
Grasas g 39 092 Cobre mg
Grasas safuradas g 18 44 Y21d°~ mcg
MCT g 1 27 ?Memo meg
Grasas menoinsaturadas g 07 17 ro%goa =0 mgg
Grasas poliinsaturadas g 13 3] Molibdeno meg
Acidos grasos w, g 061 145 Flior mg
 Acido lincleico mg 066 157 Viaminas
Acidos grosos w, g 06 14 A mog RE
Acido afinolénico g 006 04 D meg
EPA + DHA g 045 11 é meg
Carbohidratos g 189 447 mg
Maliodexitrinas g 64" 1560 % mg
Sacarosa g 16" 275 B mg
Ofros Aziicares g 070 140 Niacina mg
Fibra fermentable [PHGG) g 14 33 Colina mg
Proteinas g 76 18] Ac. Rlico meg
Caseina g 58 139 2 . meg
l-arginina 9 18 42 ép.ﬁponiotemco mg
RNA g 018 043 ED = mc%%
Minerales y oligoelementos Agua m
%odio ¥ olgod mg }gg 2(5)8 Concenfracién cakérica tcal/m|
oo mg fnergia no prokeica/g N cal/gN
Forso 0 4% o o
Calcio mg 14 20
Fésforo mg 101 240 1] Vainila
Magresio mg 32 77 Forma de adminisracién: por via oral

100 ml 237 ml
17 4
21 5
025 06
2 )
65 156
03 07
ARk
02 05
139 330
094 22
017 04
025 06
021 05
22 53
B/
8 667
08 19
114 27
oo
772 183
14
554
680
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ANEXO L. INFORME JUSTIFICATIVO DE LA INDICACION DE

TRATAMIENTOS DE NUTRICION DOMICILIARIA.

Boletin Oficial de la

REGION de MURCIA Numero 171

Miércoles, 25 de julio de 2012

Pagina 32034

Regién de Murcia
Consejeria de Sanidad y Politica Social

AN

Servicio
Murciano
EXO Il o

INFORME JUSTIFICATIVO DE LA INDICACION DE TRATAMIENTOS DE NUTRICION ENTERAL DOMICILIARIA
(RD 1030/2006, de 15 de septiembre)

1. Datos del paciente:
Apellidos y nombre

Fecha de nacimiento / /

N° de afiliacion a la Seguridad Social /

CIP

Datos del titular de la cartilla de la Seguridad Social (Si procede)

Régimen al que pertenece: activo [J pensionista []
2. Datos del facultativo que indica el tratamiento:
Apellidos y nombre

otro [J

N° de colegiado

CIAS: Hospital: nombre

Teléfono de contacto

3. Diagnéstico:
Patologia que justifica la indicacion:

Servicio o Unidad

A. Alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito, que cursan con
afagia o disfagia severa y precisan sonda:
[J A1. Tumores de cabeza y cuello
CJ A2. Tumorde aparato digestivo (eséfago, estomago)
A.3. Cirugia ORL y maxilofacial
[J A4. Estenosis esofagica no tumoral
B. Trastornos neuromotores que impidan la deglucion o el transito y que
precisen sonda
B.1. Enfermedad neuroldgica que cursa con afagia o disfagia
severa:

1.2. Esclerosis lateral amiotréfica

1.3. Sindrome miasteniforme

1.4. Sindrome de Guillain-Barré

1.5. de enf inf
sistema nervioso central

B.1.6. Refraso mental severo

B.1.7. Procesos degenerativos severos del sistema nervioso

central i

CJB2.  Accidente cerebrovascular

CJB3. Tumor cerebral

[CJB4. Paralisis cerebral

[JB5. Coma neurolégico

[JB6. Trastomnos severo de la motilidad intestinal: pseudoobstrucion

B.
B.
B.
B.

o trauméticas del

C. Requerimientos especiales de energia y/o nutrientes.
C.1. _Sindrome de malabsorcion severa
[ C€.1.1. Sindrome de instestino corto severo
[] C.1.2. Diarrea intratable de origen autoinmune
[J ¢.1.3. Linfoma
[] C.1.4. Esteatorrea posgastrectomia

[J c15.  Carcinoma de pancreas
[J c16.  Reseccion amplia pancreatica
Ocar. iencia vascular érica
CJ c18.  Amioidosis
[J c19. Esclerodermia
[J c.1.10.  Enteritis eosinofilica
C.2. Enfer i de ser tratadas con
dietas cetogéncias:

[J c.2.1. Epilepsia refractaria en nifios
[ c.2.2. Deficiencia del transportador tipo | de la glucosa
[J c.2.3. Deficiencia del jo de la piruvat idrogenas
[J C.3. Alergia o intolerancia diagnosticada a las proteinas de leche de
vaca en lactantes, hasta dos afios si existe compromiso nutricional
[J c4. Pacientes que van a ser a cirugia mayor
programada o trasplantes
[ c5. Pacientes con er patia hepati
las proteinas de la dieta
[J c6. Pacientes con adrenoleucodistrofia ligada al cromosoma X,
neurolégicamente asintomaticos
D. Situaciones clinicas cuando cursan con desnutricion
[J D.1. Enfermedad inflamatoria intestinal: colitis ulcerosa y Enfermedad
de Crohn
[J p2. Caquexia cancerosa por enteritis cronica por tratamiento quimio
ylo radioterapico
O pa. Patologia médica infecciosa que comporta malabsorcion severa:
SIDA
[J D4. Fibrosis quistica
[J p5. Fistulas enterocuténeas de bajo débito
[J D6. Insuficiencia renal infantil que compromete el crecimiento del

crénica con i iaa

paciente
Otras patologias y/o tratamientos concomi
Informacion clinica de interés
¢El paciente est4 incluido en el Plan de Cuidados Paliativos? Si [] No [

4. Indicacién:
Fecha de inicio del tratamiento 1 !

Revisiones (periodicidad prevista): Semestral []  Trimestral []

EJEMPLAR DESTINADO A LA UNIDAD DE VISADO.

Para obtener esta prestacion en otra Comunidad Auténoma deberé presentar este informe al médico de familia

que le asista en dicha Comunidad.

NPE: A-250712-11581

Duracion prevista del tratamiento

Mensual [ ota [

C/ Pinares, 4, 1* planta
30001 MURCIA

TEL.: 968 365893
FAX: 968 214392
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REGION de MURCIA

Boletin Oficial de la
Nimero 171

Miércoles, 25 de julio de 2012

Regi6én de Murcia
Consejeria de Sanidad y Politica Social

ANEXO 1l

Servicio

Murciano
de Salud

Tipo de dieta:
FORMULAS COMPLETAS MODULOS
»  Polimérica:
+ Normoproteica: » [] Hidrocarbonado
» [] Hipocalérica [] Con fibra B
- L] Normocaldrica % e [ LCT (Triglicéridos de cadena larga )
= [ Hipercalérica [ sin fibra e |
. : « [J MCT (Triglicéridos de cadena media)
+ Hiperproteica
= [] Hipocalérica [] Con fibra > Proteico:
» [] Normocalérica = [] Proteina entera
« [ Hipercalérica [ Sin fibra « [] Peptidos
»  Oligomérica (peptidica): « [[] Aminoacidos
= [[] Normoproteica ]
« [] Hiperproteica »  Mixtos:

»  Monomérica (elemental)
« [_] Normoproteica
= [ Hiperproteica

» []Especial: Especificar

« [] Hidrocarbonos y lipidos
« [] Hidrocarbonos y protéicos

» [JEspesante

PRODUCTOS PARA LA ALERGIA O INTOLERANCIA A LAS PROTEINAS DE LA LECHE DE VACA
» [] Férmulas con hidrolizados de proteinas l4cteas sin lactosa para lactantes

» [] Férmulas con hidrolizados de proteinas no lacteas sin lactosa para lactantes

» [ Férmulas con proteina de soja sin lactosa para lactantes.

Nombre comercial (alternativas, si es posible)

Presentacion Pauta: Continua []  Intermitente []
Via de acceso y método de administracion:
» [ Oral > Duodenal:
» Gastrica: - [ Sonda nasoduodenal
- [J Sonda Nasogéstrica > Yeyunal:
- [0 Gastrostomia - [ Sonda nasoyeyunal
- [] Yeyunostomia
Pauta terapéutica (gr/toma, ml/toma, tomas/dia):
5. Seguimiento:
Fechas en que se han realizado las revisiones:
12revision: ___ /[ 2%revision: ___ [/ __[ revision: ___ [ ___/ 4revision: ___ /[
S%revision: ____ /| 6%revision: __ [/ __ [ T2revision: __ [ __| 8revision: ___/__ I

Modificaciones relevantes en el tratamiento:

Complicaciones del tratamiento:
= [0 Mecénicas (Especificar
— [0 Gastrointestinales (Especificar
— [0 Metabdlicas (Especificar
- [0 Psicosociales (Especificar

Firmay sello del facultativo responsable de la indicacion:
Fecha:

EJEMPLAR DESTINADO A LA UNIDAD DE VISADO.
Para obtener esta prestacion en otra Comunidad Auténoma debera presentar este informe al médico de familia
que le asista en dicha Comunidad.

C/ Pinares, 4, 1? planta
30001 MURCIA

TEL.: 968 365893
FAX: 968 214392

NPE: A-250712-11581
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ANEXO Ill. IMC CALCULO Y CLASIFICACION.

IMC= Peso (Kg)/ Talla (m)?

Bajo peso <18,5
Normopeso 18,5-24,9
Sobrepeso 25-29,9
Obesidad Grado | 30-34,9
Obesidad grado Il 35-39,9
Obesidad grado lll >40




ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION CLINICA Y CAMSENTIMIENTO
INFORMADO.

GERENCIA DEL AREA DE SALUD Viil MAR MENOR

Paraje Torre Octavio, n® 54
30739 Pozo Aledo — San Javier
(Murcia)
Tel.: 968 565022 / 968565000 +

Fax: 968 565027

Servicio

Murciano

de Salud AREA DE SALUD VIl

MAR MENOR

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA

HOJA DE INFORMACION A LOS PACIENTES

Estimado paciente:

Le informamos del desarrollo de un estudio de investigacidon que estamos llevando a cabo
sobre la influencia del estado nutricional previo en la aparicién de complicaciones i de tipo
infecciosas en el postoperatorio de cirugia de aparato digestivo.

El objetivo los pacientes con marcadores de desnutricidn se relacionen con la aparicion
de infecciones en el periodo postoperatorio.

Para ello se realizaran una evaluacion nutricional mediante la obtencion de marcadores
antropomeétricos y la medicion de ciertos valores en sangre.

Los beneficios que aporta son conocer si la alteracion de algunos de estos parametros
aumenta la tasa de infecciones y en poder disefar estrategias para disminuir la tasa de
complicaciones futuras en esta cirugia.

Por este motivo necesitamos su colaboracion y asi mejorar la calidad asistencial sanitaria
prestada a nuestra poblacidn.

La no colaboracion o abandono de este estudio no implica la pérdida de calidad en Ila
atencién médica que va recibir.

Toda la informacidn derivada de la participacion sera conservada en forma de estricta
confidencialidad, en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

Firma representante equipo investigador: Dr./Dra. (Coleg. )
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

El abajo firmante D/Dfia. , con
DNI , acepto participar en el estudio de investigacion
“VALORACION,SOPORTE NUTRICIONAL Y REPERCUSION EN LA MORBIMORTSLIDAD DEL
PACIENTE QUIRURGICO”.

Me considero adecuadamente informado/a acerca del estudio en cuestidon y manifiesto
haber tenido la oportunidad de aclarar mis dudas con el personal del equipo investigador.

Asi mismo, declaro haber leido este documento, del cual me ha sido entregada una
copia y he recibido explicacién verbal del mismo.

En consideracidn de lo anterior, doy mi consentimiento libre y voluntario para realizar la

prueba descrita arriba.

En San Javier, a de de 201__

Firma del/la paciente

DENEGACION/REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

El abajo firmante D/Dfia. ,
con DNI , ho acepto participar en el estudio de investigacién
“VALORACION,SOPORTE NUTRICIONAL Y REPERCUSION EN LA MORBIMORTALIDAD DEL
PACIENTE QUIRURGICO”.

En San Javier, a de de 201__

Firma del/la paciente
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ANEXO V. LIBRO DE TRABAJO.

Paciente 1 Numero codificacion

Cronograma ‘

Fecha consulta preanestesia -

Fecha intervencion quirurgica -

Estancia hospitalaria -

Valores preoperatorios ‘

Sexo (hombre/mujer) -

Edad (anos) -

Peso (Kg) -

Talla (cm) -

IMC (Kg/m2) -
PERDIDAD DE PESO

Albumina (g/dL) -

Valores postoperatorios dia 1 ‘
Peso (Kg) -
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica -
(edema, secrecion)
Mortalidad =
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Valores postoperatorios dia 2

Peso (Kg) -
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica( -
edema, secrecion)
Mortalidad =

Valores postoperatorios dia 3

Peso (Kg) -
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica -
(edema, secrecion)
Mortalidad -

Valores postoperatorios dia 4
Peso (Kg) -
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica -
(edema, secrecion)
Mortalidad -




Peso (Kg)

Talla (cm)

IMC (Kg/m2)
Albumina (g/dL)

Leucocitos (u/L)

Aspecto herida quirurgica

(edema, secrecion)

Valores postoperatorios dia 5

Mortalidad

Valores postoperatorios dia6

Peso (Kg)
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica -
(edema, secrecion)
Mortalidad -

Valores postoperatorios dia 7

Peso (Kg)
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica -
(edema, secrecion)
Mortalidad -




Valores postoperatorios 6
meses

Peso (Kg) -

Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
Albumina (g/dL) -

Leucocitos (u/L) -

Aspecto herida quirurgica -
(edema, secrecion)
Mortalidad =
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