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Resumen

Introduccion

Las personas mayores presentan un elevado riesgo de desnutriciéon que,
unido al también elevado riesgo de fractura de cadera, va a afectar de
forma negativa a la posterior evolucion tras el abordaje quirtrgico de estas
fracturas como consecuencia del aumento de las necesidades energéticas
por la situacion de estrés e hipercatabolismo derivados de la propia fractura
y de la cirugia. Las dos causas principales de una fractura de cadera son la
osteoporosis y las caidas. Aunque las fracturas de cadera osteopordticas son
menos del 20% de las debidas a esta enfermedad, se usan para representar
la carga que la osteoporosis supone para las personas y la sociedad, ya que
representan la mayor parte del gasto relacionado con las fracturas por
fragilidad y la mortalidad por encima de los 50 afios.

La desnutricién estd presente en el 88% de los pacientes mayores con
fractura de cadera, un 30% mas que la encontrada en nuestro pais en los
pacientes hospitalizados. Este estado de desnutricion representa un area de
gran interés, principalmente por ser un factor de riesgo modificable. En este
sentido, la reversion de la desnutricion se postula como un factor de vital
importancia para mejorar la recuperacion clinica de los pacientes mayores
que han sido sometidos a una intervencién quirdrgica por fractura de cadera.

Objetivos

El objetivo principal fue realizar una revision sistemadtica para recoger
la evidencia cientifica més reciente en relacion con la efectividad y
seguridad del tratamiento nutricional enteral domiciliario con suplementos
nutricionales orales (SNO) en pacientes =65 afios con fractura de cadera
y desnutricion que no revierte mediante la ingesta dnica de alimentos de
consumo ordinario.

Métodos

Serealizé unabusquedasistemdtica de laliteratura cientifica enlas principales
bases de datos (Cochrane Library, INAHTA, Medline, Embase, IST Web of
Knowkedge, GIN,NICE, SIGN y ClinicalTrials.gov). Se realizaron diferentes
estrategias de busqueda en funcién de la informacién diana a recuperar: 1)
Para los resultados de eficacia y seguridad, se seleccion6 como documento
de partida la revision sistemadtica sobre los suplementos nutricionales para el
cuidado de mayores tras fractura de cadera (Nutritional supplementation for
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hip fracture aftercare older people (Review) realizada por la Cochrane en el
afo 2016. Su busqueda de la literatura fue actualizada en agosto del afio 2020
en las bases de datos, actualizandose en abril de 2021 para la recuperacién de
estudios primarios, 2) los estudios de econdmicos se localizaron a través de
una busqueda utilizando el filtro de estudios econémicos proporcionado por
la SIGN, y 3) para la perspectiva del paciente, se llevo a cabo una busqueda
especifica que consté de dos partes escalonadas para recuperar en primer
lugar las revisiones sistemadticas y posterior para la actualizacién de estas
con los estudios mas actuales.

La seleccion de los estudios se ha llevado a cabo por dos revisoras de forma
independiente siguiendo unos criterios explicitos de inclusidon/exclusion
previamente definidos y basados en la pregunta de investigacion PICOD
(pacientes, intervencion, comparacion, resultados y diseiio del estudio). La
calidad de la evidencia de los estudios incluidos se valord con el sistema
GRADE. La evaluacion del riesgo de sesgos se realizé siguiendo diferentes
escalas y herramientas segun el disefio de los estudios: el AMSTAR-2 (A
MeaSurement Tool to Assess Reviews), para revisiones sistemdticas y el
Cochrane Risk of Bias (RoB) 2.0 para ensayos controlados y aleatorizados
(ECAs).

Resultados

e Busqueda de la literatura y calidad de los estudios

La actualizacién de busqueda de la literatura de la revision de Cochrane
recuperd un total de 2050 referencias sin duplicados. Tras la lectura de los
resimenes y titulos se seleccionaron 12 para su lectura a texto completo.
Finalmente se incluyeron 3 ensayos clinicos aleatorizados y controlados
(ECA) que cumplieron con los criterios de inclusion para el apartado de
seguridad y eficacia. La busqueda centrada en localizar la perspectiva y
experiencia del paciente localiz6 un total de 158 publicaciones de los que se
selecciond una revision sistematica publicada en el afio 2021 cuyo objetivo
fue conocer la perspectiva del paciente en relacion al tratamiento, el cuidado
y la rehabilitacion tras una fractura de cadera, que incluyé un total de 17
estudios cualitativos. La buisqueda de estudios econémicos recuperd 166
citas bibliograficas de las que se seleccionaron dos ECAs que analizaron el
coste-efectividad y coste-utilidad.

e Seguridad

Los ECAs no observaron eventos adversos relacionados con la intervencién
nutricional con SNO, pero los pacientes deberian ser monitorizados durante
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el tratamiento para el registro de posibles cambios en sintomas fisicos como
pérdida de apetito, sentirse incomodo y/o dolor de estémago.

e FEficacia

— Variables asociadas a la ingesta energética, al estado nutricional
y variables antropométricas. La evidencia sobre el efecto de los
SNO sobre la ingesta energética estd basada en los datos un ECA
cuya calidad fue alta y que encontré mejores resultados globales
en el grupo intervenido con SNO comparado con el control a corto
plazo (una semana) disminuyendo este efecto a los tres meses y
sin efecto a los seis meses de seguimiento. De forma concreta en el
subgrupo de pacientes desnutridos, solo se observé una mejoria en
la ingesta energética de proteinas a la semana tras la intervencion
con SNO (p<0.01). La ingesta del resto de nutrientes también se
incremento de forma similar en los pacientes desnutridos tratados
con SNO como en el grupo en total, indicando que el estado
nutricional basal no repercuti6 en los resultados de la ingesta ni en
el estado nutricional posintervencién. En cuanto al peso corporal
y el indice de masa corporal (IMC), estos 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. El peso también
fue recogido por otro ECA no encontrando diferencias entre los
grupos de comparacion a los 3 meses de seguimiento.

— Mortalidad. Datos de un tnico ECA de buena calidad no
encontraron ningln efecto de la intervencién nutricional con
SNO sobre la mortalidad comparada con el grupo control
Enfatizar que, 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 afio y a los cinco
afios 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 cerebro-vascular) y
otras como embolismo pulmonar, dlceras por presion, delirio, y
anemia en base a los resultados de un ECA. Aunque estas variables
no deberian estar asociadas o depender de una intervencion
nutricional, si encontraron que la desnutricién era un factor de
riesgo, con una mayor tasa en las complicaciones posoperatorias
para aquellos pacientes desnutridos con 55% vs 36% en el grupo
control (p=0.015).
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— Variables de recuperaciéon de funciones fisicas. Los estudios
incluidos no encontraron diferencias significativas entre el grupo
tratado con SNO y el grupo control en la recuperacién funcional
fisica a través de las variables de resultado fisico como la velocidad
y distancia de la marcha, fuerza de cuddriceps, la extension de
rodilla o la fuerza de prension.

— Calidad de vida. La calidad vida asociada a la salud fue evaluada
por los diferentes ECAs a través de diferentes escalas como la
EuroQoL (EQ-5D-3L y EQ-VAS) y el SF-12, lo que dificulta la
comparacion de resultados. Dos Ecas con riesgo bajo de sesgo
no encontraron diferencias significativas en los grupos tratados
con SNO sobre la calidad de vida en comparacién con los grupos
control.

— Variables asociadas al entorno hospitalario. En general, la
estancia hospitalaria no se vio afectada por el consumo de SNO.
No obstante, esta se pude ser afectada por el estado nutricional de
los pacientes, encontrando que tasas significativamente superiores
(p=0.002) para los pacientes en situacion de desnutricion vs
aquellos pacientes no desnutridos.

e Perspectiva del paciente

La perspectiva y experiencia de los pacientes mayores con fractura de cadera
fue recogida por una revision sistematica de estudios cualitativos publicada
en el afo 2021 que indic6 que para estos pacientes es vital la reduccion del
dolor y las complicaciones, asi como mantener su red social y sus facultades
mentales. En relacién al consumo de SNO o del estado nutricional no aporta
informacién y solo sefialaron que, entre otras complicaciones, algunos
pacientes comunicaron falta de apetito.

e Estudios econémicos

Un estudio de coste-efectividad sefiald que la intervencién nutricional
fue coste-efectiva solo para la variable de peso, que aumentd de forma
significativa (p<0.05) durante el periodo de intervencién (3 meses) en la
poblacién total del estudio. En concreto, y tras el andlisis de sensibilidad,
destacaron que el coste-efectividad para el peso fue especialmente alto en
pacientes desnutridos, pero también (aunque algo menos alto) en aquellos
sin desnutricion. En cuanto a los afios de vida ajustados por calidad (AVAC),
la intervencién no fue coste-efectiva.
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Discusion

De forma generalizada y a raiz de los resultados de los ECAs incluidos
podria resumirse que, a nivel basal y como cabria de esperar, los pacientes
desnutridos presentaron valores mds bajos de peso corporal, IMC, relaciéon
musculo/grasa, fuerza de prension, y peores puntuaciones en la movilidad y
autocuidado, depresion, cognicion y calidad de vida relacionada con la salud
que los pacientes bien nutridos. Ademads, la media de la estancia hospitalaria
fue mayor, con porcentajes mds elevados de readmisién, mayores tasas de
complicaciones hospitalarias, asi como una mayor tasa de mortalidad a uno
y cinco afios que los pacientes no desnutridos.

No obstante, el efecto de la administracion de los SNO, no parece depender
del estado nutricional basal, con un efecto de la intervencion nutricional
similar tanto para los pacientes desnutridos como los no desnutridos. Por
tanto, en los pacientes desnutridos, y aunque se observo cierto beneficio a
corto plazo sobre variables asociadas a la ingesta de energia, esta no estuvo
asociada con mejores resultados clinicos para ninguna de las variables
estudiadas (mortalidad, complicaciones posoperatorias, variables de
recuperacion fisica, calidad de vida y estancia hospitalaria). Este es un hecho
llamativo, puesto que se esperaria que la una intervencion nutricional fuera
mads efectiva en aquellos pacientes desnutridos puesto que su prondstico es
peor comparado con los pacientes normonutridos. Sin embargo, y en base
a la evidencia localizada, no se pude confirma este paradigma que estaba
establecido e incluso recomendado por diferentes guias de préctica clinica.

Conclusiones

El cuerpo de la evidencia para dar respuesta a la eficacia y seguridad de
la administracion de SNO en pacientes mayores desnutridos con fractura
de cadera es limitado, con solo 4 ECAS recuperados de la busqueda de la
literatura que cumplieron con los criterios de inclusidon/exclusién, dos de
ellos con un riesgo de sesgo bajo y dos con un riesgo de sesgo alto.

e Seguridad

No se observaron eventos adversos relacionados con la intervencién
nutricional con SNO.

e Eficacia

En base a esta evidencia localizada, la administracion de SNO en estos
pacientes en comparacion con los cuidados estdndar tiene un efecto
positivo sobre la ingesta energética a corto plazo que no se asocia con
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una mejoria de los resultados clinicos ni de las variables asociadas al
entorno hospitalario:

Se encontraron mejoras en la ingesta energética a corto plazo que
no se mantuvieron a largo plazo (calidad de evidencia GRADE:
baja).

En las variables antropométricas, se observd mejoria a corto plazo
de del IMG, sin diferencias en la circunferencia del brazo (calidad
de evidencia GRADE: Moderada) y sin evidencia concluyente
para el peso corporal (calidad de evidencia GRADE: baja).

No se demuestran diferencias en la tasa de mortalidad o
supervivencia de los pacientes (calidad de evidencia GRADE:
baja).

No se presentan diferencias en la tasa de complicaciones

posoperatorias (calidad de evidencia GRADE: baja)

No se demuestran diferencias en la recuperacion de las funciones
fisicas (calidad de evidencia GRADE: baja).

No se presentan resultados concluyentes de mejoria de la calidad
de vida, que fue medida a través de diferentes escalas complicando
su comparacién (calidad de evidencia GRADE: baja).

No se presentan resultados concluyentes de mejora de la actividad
bésica de la vida diaria calidad de evidencia GRADE: baja).

No se reduce la estancia hospitalaria (calidad de evidencia
GRADE: baja).

No se produjeron eventos adversos (calidad de evidencia
GRADE: baja).

e Perspectiva del paciente y cuidadores

La aceptabilidad de la toma de SNO medido a través de los datos
de la adherencia al tratamiento, presenté valores aceptables
(calidad de la evidencia GRADE: moderada).

Los pacientes con fractura de cadera dan prioridad a recuperar la
funcionalidad fisica, la movilidad y la independencia. Para ellos
es vital la reduccion del dolor y las complicaciones, asi como
mantener su red social y sus facultades mentales. No se recoge
ninglin comentario que haga referencia al estado nutricional o a
la toma de SNO, solo en algunos casos los pacientes comunicaron
falta de apetito (calidad de la evidencia AMSTAR: alta).
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— Destaca en esta patologia la elevada carga de los cuidadores de
los pacientes mayores intervenidos de fractura de cadera debido
a su estado de vulnerabilidad y dependencia fisica y/o mental
(calidad de la evidencia AMSTAR: alta).

e Impacto econdmico

— En base a los datos limitados de un ECA de coste efectividad,
la intervencion nutricional fue coste-efectiva para la variable de
peso corporal y tras el andlisis de sensibilidad obtuvo valores
especialmente altos en pacientes desnutridos. Sin embargo, la
intervencién no fue coste-efectiva cuando se calculé para los
AVAC:s (calidad de la evidencia: alta).

— Los costes directos de la intervencién nutricional mediante SNO
son relativamente bajos en base a los datos de dos ECAs (calidad
de la evidencia: alta).
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Summary

Introduction

The elderly present a high risk of malnutrition, which together with the also
high risk of hip fracture, will negatively affect the subsequent evolution after
the surgical approach to these fractures as a consequence of the increase in
energy needs due to the situation of stress and hypercatabolism derived from
the fracture itself and from the surgery. The two main causes of hip fractures
are osteoporosis and falls. Although osteoporotic hip fractures account for
less than 20% of osteoporotic hip fractures, they are used to represent the
burden of osteoporosis on individuals and society, as they account for most
of the expenditure related to fragility fractures and mortality over the age
of 50.

Malnutrition is present in 88% of older patients with hip fracture, 30%
more than that found in our country in hospitalised patients. This state
of malnutrition represents an area of great interest, mainly because it is a
modifiable risk factor. In this sense, the reversal of malnutrition is postulated
as a factor of vital importance to improve the clinical recovery of elderly
patients who have undergone surgery for hip fracture.

Aims

The main aim was to conduct a systematic review in order to gather the
most recent scientific evidence regarding the effectiveness and safety of
home enteral nutrition therapy with oral nutritional supplements (ONS) in
patients =65 years with hip fracture and malnutrition that is not reversed by
the sole intake of regular food.

Method

A systematic search of the scientific literature was carried out in the main
databases (Cochrane Library, INAHTA, Medline, Embase, ISI Web of
Knowledge, GIN, NICE, SIGN and ClinicalTrials.gov). Different search
strategies were used depending on the target information to be retrieved:
1) For the efficacy and safety results, the systematic review on nutritional
supplementation for hip fracture aftercare for older people (Review)
carried out by Cochrane in 2016 was selected as the starting document. The
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literature search was updated in August 2020 in the databases, updated in
April 2021 for the retrieval of primary studies, 2) the economic studies were
located through a search using the economic studies filter provided by SIGN,
and 3) for the patient perspective, a specific search was carried out in two
staggered parts to retrieve first the systematic reviews and then to update
these with the most current studies.

Explicit pre-defined inclusion/exclusion criteria based on the PICOD
research question (patients, intervention, comparison, outcomes and study
design) were followed. The selection of studies was carried out by two
independent reviewers, and the quality of evidence of the included studies
was assessed using the GRADE system. The risk of bias was assessed using
different scales and tools depending on the study design: the AMSTAR-2
(A MeaSurement Tool to Assess Reviews) for systematic reviews and the
Cochrane Risk of Bias (RoB) 2.0 for randomised controlled trials (RCTs).

Results

e Literature search and quality of studies

The literature search update of the Cochrane review retrieved a total of 2309
articles which, after removal of duplicates, totalled 2050 references of which
12 were selected for full text reading after reading the abstracts and titles.
Finally, 3 RCTs were included that met the inclusion criteria. The search
focused on locating the patient’s perspective and experience retrieved a total
of 158 publications from which a systematic review published in 2021 was
selected. The objective of the review was to find out the patient’s perspective
in relation to treatment, care and rehabilitation after hip fracture, which
included a total of 17 qualitative studies. The search for economic studies
retrieved 166 bibliographic citations from which two RCTs analysing cost-
effectiveness and cost-utility were selected.

e Safety

No adverse events related to the nutritional intervention with ONS were
observed in the different RCTs, but patients should be monitored during
treatment for possible changes in physical symptoms such as loss of appetite,
discomfort and/or stomach pain.

e Efficacy

— Variables associated with energy intake, nutritional status and
anthropometric variables. The evidence on the effect of ONS on

energy intake is based on data from a high quality RCT which
found better overall outcomes in the ONS intervention group
compared to the control group in the short term (one week) with
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a diminishing effect at three months and no effect at six months
follow-up. Specifically in the subgroup of malnourished patients,
only one improvement in protein energy intake was observed
one week after the ONS intervention (p<0.01). Intake of other
nutrients also increased similarly in the malnourished patients
treated with ONS as in the total group, indicating that baseline
nutritional status had no impact on intake outcomes or post-
intervention nutritional status. As for body weight and BMI,
these were increased in the ONS group versus the control at 3
months (p<0.01) but with no differences at 6 months follow-up.
Weight was also collected by another RCT finding no differences
between the comparison groups at 3-month follow-up.

— Mortality. Data from a single good quality RCT found no effect of
nutritional intervention with ONS on mortality compared to the
control group. It should be stressed that when analysing mortality
according to nutritional status, a higher mortality rate was found
for malnourished versus nourished patients at one and five years
with values of 15% vs 3% (p=0.09) and 48% vs 20% (p<0.001)
respectively.

— Postoperative complications and subsequent fractures. No
significant differences between the ONS group versus controls
in infections (urinary tract, pulmonary, sepsis), cardiovascular
complications (myocardial infarction, congestive heart failure,
stroke) and other complications such as pulmonary embolism,
pressure ulcers, delirium, and anaemia based on the results of
an RCT. Although these variables should not be associated with
or dependent on nutritional intervention, they did find that
malnutrition was a risk factor, with a higher rate of postoperative
complications for malnourished patients (55% vs 36% in the
control group)(p=0.015).

— Physical function recovery variables. The included studies found
no significant differences between the ONS-treated group and
the control group in physical functional recovery across physical
outcome variables such as gait speed and distance, quadriceps
strength, knee extension and grip strength.

— Quality of Life. Health-related quality of life was assessed by
the different RCTs using different scales such as the EuroQoL
(EQ-5D-3L and EQ-VAS) and the SF-12, which makes it difficult
to compare results. Two RCTs with low risk of bias did not find
significant differences in the ONS-treated groups on quality of
life compared to the control groups.
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— Variables associated with the hospital environment. Overall,
hospital stay was not affected by ONS consumption. However, it
could be affected by the nutritional status of the patients, finding
significantly higher rates (p=0.002) for malnourished patients vs.
non-malnourished patients.

e Patient perspective

The perspective and experience of older hip fracture patients was captured
by a systematic review of qualitative studies published in 2021 which
indicated that for these patients the reduction of pain and complications
is vital, as well as maintaining their social network and mental faculties. In
relation to the consumption of ONS or nutritional status, no information
was provided and only noted that,among other complications, some patients
reported a lack of appetite.

e Economic studies

A cost-effectiveness study showed that the nutritional intervention was cost-
effective only for the weight variable, which increased significantly (p<0.05)
during the intervention period (3 months) in the total study population. In
particular, and after sensitivity analysis, they found that the cost-effectiveness
for weight was particularly high in malnourished patients, but also (although
slightly lower) in those without malnutrition. In terms of quality-adjusted
life years (QALY5s), the intervention was not cost-effective.

Discussion

Opverall and from the results of the included RCTs it could be summarised
that, at baseline, and as expected, malnourished patients had lower values
for body weight, BMI, muscle/fat ratio, handgrip strength, and worse scores
on mobility and self-care, depression, cognition and health-related quality
of life than well-nourished patients. In addition, the mean length of hospital
stay was longer, with higher readmission rates, higher rates of hospital
complications, as well as a higher one- and five-year mortality rate than non-
malnourished patients.

However, the effect of ONS administration does not appear to be dependent
on baseline nutritional status, with a similar effect of the nutritional
intervention for both malnourished and non-malnourished patients.
Therefore, in malnourished patients, although some short-term benefit was
observed on variables associated with energy intake, it was not associated
with better clinical outcomes for any of the variables studied (mortality,
postoperative complications, physical recovery variables, quality of life
and hospital stay). This is a striking fact, since it would be expected that
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nutritional intervention would be more effective in malnourished patients
given that their prognosis is worse compared to normonourished patients.
However, based on the evidence found, this paradigm, which was established
and even recommended by different clinical practice guidelines, cannot be
confirmed.

Conclusions

The body of evidence to address the efficacy and safety of ONS administration
in malnourished older patients with hip fracture is limited, with only 4 RCTS
retrieved from the literature search that met the inclusion/exclusion criteria,
two of them with a low risk of bias and two with a high risk of bias.

e Safety

No adverse events related to the nutritional intervention with ONS
were observed.

e Efficacy

Based on this localised evidence, the administration of ONS in these
patients compared to standard care has a positive effect on short-term
energy intake that is not associated with improved clinical outcomes or
hospital-related variables:

Improvements in energy intake were found in the short term but
were not sustained in the long term (GRADE quality of evidence:
low).

For anthropometric variables, short-term improvement in BMI
was observed, with no difference in arm circumference (GRADE
quality of evidence: Moderate) and no conclusive evidence for
body weight (GRADE quality of evidence: Low).

No differences in patient mortality or survival rates are
demonstrated (GRADE quality of evidence: low).

There are no differences in the rate of postoperative complications
(GRADE quality of evidence: low)

No differences in the recovery of physical functions are
demonstrated (GRADE quality of evidence: low).

No conclusive results are presented on the improvement of quality
of life, which was measured by different scales, complicating their
comparison (GRADE quality of evidence: low).
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— No conclusive results are presented for improvement in basic
activities of daily life (GRADE quality of evidence: low).

— Hospital stay is not reduced (GRADE quality of evidence: low).
— No adverse effects occurred (GRADE quality of evidence: low).
e Patient and caregiver perspective

— The acceptability of ONS intake as measured by treatment
adherence data presented acceptable values (quality of evidence
GRADE: moderate).

— Hip fracture patients prioritise regaining physical function,
mobility and independence. For them the reduction of pain and
complications is vital, as well as maintaining their social network
and mental faculties. No comments are recorded referring to
nutritional status or ONS intake, and only in a few cases did
patients report a lack of appetite. (AMSTAR quality of evidence:
high).

— In this pathology, the high burden of caregivers of elderly patients
who have undergone hip fracture surgery stands out due to their
state of vulnerability and physical and/or mental dependence
(quality of AMSTAR evidence: high).

e Economic impact

— Based on limited data from a cost-effectiveness RCT, the
nutritional intervention was cost-effective for the body weight
variable and after sensitivity analysis obtained particularly high
values in malnourished patients. However, the intervention
was not cost-effective when calculated for QALYs (quality of
evidence: high).

— The direct costs of nutritional intervention using ONS are
relatively low based on data from two RCTs (quality of evidence:
high).
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Justificacion

La desnutricién en pacientes mayores previa a una fractura de cadera es una
situacion que ocurre con frecuencia. Diversas autorias que la referencian
sitdan su prevalencia en un amplio rango que abarca de un 2% hasta un 65%.

La elevada incidencia de fracturas de cadera en personas mayores, en todos
los paises, asi como el hecho de que esta fractura constituya una de las razones
frecuentes de sus ingresos hospitalarios e ingresos posteriores en residencias,
las convierten en una importante carga para el sistema sanitario. S6lo el
37% de estas personas recuperardn su estatus funcional previo. A los costes
médicos habra que afiadir los de rehabilitacion y cuidados domiciliarios.

Entre los factores de riesgo de fractura de cadera y de pérdida funcional tras
la fractura, la desnutricién representa un drea de gran interés, principalmente
por ser un factor de riesgo modificable. La desnutriciéon es un predictor
importante de la morbilidad y mortalidad en adultos mayores, asi como un
factor de riesgo de osteoporosis y fracturas relacionadas con caidas. Ademas,
incrementa los cuidados de salud al estar asociada a afectaciéon muscular,
discapacidad o, entre otras, a un retraso en la cicatrizacion de las heridas.
En este sentido, la reversion de la desnutricién se postula como un factor
de vital importancia para mejorar la recuperacion clinica de los pacientes
mayores que han sido sometidos a una intervencién quirurgica por fractura
de cadera.

La nutricién enteral domiciliaria para adultos retine una amplia variedad de
productos que ayudan a cubrir las necesidades de los pacientes desnutridos
o en riesgo de desnutricion. Aqui se incluye la administracién de féormulas
enterales completas o suplementos nutricionales orales, constituidos por una
mezcla definida de macronutrientes y micronutrientes, ya sea como dieta
total o como complemento a una dieta oral insuficiente.

La justificacion del informe viene avalada por el aumento de la incidencia
de esta patologia, los elevados costes y la prevision de que estos contintien
aumentando; asi como, por el intento de mejorar el estado de salud de las
personas con fractura de cadera con desnutricion.

Este informe surge a peticién de la Subdirecciéon General de Cartera de
Servicios del SNS y Fondos de Compensacién del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (actual Ministerio de Sanidad), dentro del
Plan de Trabajo Anual de la Red Espanola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.
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1. Introduccion

1.1. Descripcion de la desnutricion en pacientes
mayores con fractura de cadera.

Las personas mayores presentan un elevado riesgo de desnutricién, que
unido al también elevado riesgo de fractura de cadera, va a afectar de
forma negativa a la posterior evolucion tras el abordaje quirtrgico de estas
fracturas.

LaESPEN (Sociedad Europea de Nutricion Clinicay Metabolismo) considera
la desnutricidon debida a inanicidn, enfermedad o envejecimiento, como un
estado resultado de una falta de ingesta o asimilacion de los nutrientes que
conlleva a una composicién celular-corporal alterada (descenso de la masa
libre de grasa) que da lugar a una funcidn fisica y mental disminuida y un
deterioro del resultado clinico de la enfermedad (1).

1.1.1. Problema de salud diana

¢Cual es la enfermedad o problema de salud objetivo del estudio?

El proceso de envejecimiento de la poblacion espafiola contintia su curso,
reflejado en el aumento de la proporcidn de personas = de 65 afios. El padrén
continuo del Instituto Nacional de Estadistica (INE) a 1 de enero de 2019
las situaba en un 19.3% sobre el total de la poblacién (47 026 208 personas),
que segtin la proyeccion del INE (2018-2068), en 2068 podrian constituirse
en el 29.4% del total de la misma (2).

El proceso de envejecimiento va unido a la osteoporosis. Ademds, con la
edad se disminuye la coordinacién neuromuscular, de la visién, audicion
y sistema de alerta auténomos, que unido a las comorbilidades y a la
disminucién de la funcién cognitiva altera la capacidad de respuesta del
organismo, favoreciendo la situacién de fragilidad. Si se une la fragilidad al
consumo de farmacos, sobre todo psicotropos, se facilitan las caidas y con
ellas las fracturas (3).

Se describe a la osteoporosis como el factor etiolégico mds importante de
las fracturas y un 90% de las fracturas de cadera se deben a una caida desde
la propia altura de la persona. Gran parte de estas personas padecieron
con anterioridad alguna otra fractura relacionada con la osteoporosis senil
involutiva, como la fractura de Colles, del cuello del humero o acunamientos
vertebrales. En un 65% de los casos existen enfermedades de base como la
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hipertensién arterial (HTA), arteriosclerosis,enfermedades cardiovasculares,
enfermedades respiratorias, diabetes o hipertiroidismo. Cabe destacar como
factores etioldgicos la insuficiencia de vitamina D-Hiperparatiroidismo
secundario (y su relacién con la osteoporosis), el nivel socioeconémico bajo
o el consumo de farmacos (benzodiacepinas, opioides, antidepresivos, etc.)
(4).

Aunque las fracturas de cadera osteopordticas son menos del 20% de
las debidas a esta enfermedad, se usan para representar la carga que la
osteoporosis supone para las personas y la sociedad, ya que representan
la mayor parte del gasto relacionado con las fracturas por fragilidad y la
mortalidad por encima de los 50 afios (5).

Teniendo en consideracidon la localizacion del trazo de fractura en la
radiografia anteroposterior se pueden clasificar estas fracturas de cadera en:

¢ Intracapsulares. Afectan al cuello femoral anatémico y van unidas, en
muchas ocasiones, a compromiso vascular. Se utiliza la clasificacién de
Garden (radiolégica) relacionandolo con el grado de desplazamiento
y riesgo de necrosis de la cabeza femoral (a mayor grado mayor
desplazamiento y riesgo de necrosis).

e Extracapsulares. Afectan al macizo trocantérico o a la regién
subtrocantérica. Estan sometidas a grandes tracciones musculares que
pueden desplazar los fragmentos (4, 6).

La desnutricién estd presente en un porcentaje alto de los pacientes mayores
previamente a la fractura de cadera y se suele agravar tras esta, como
consecuencia del aumento de las necesidades energéticas por la situacion
de estrés e hipercatabolismo derivados de la fractura y la cirugia. Ademads,
durante la hospitalizacion la ingesta se ve reducida en las personas ancianas,
lo que empeora el problema y obstaculiza la recuperacion.

¢Cuales son los factores de riesgo de la enfermedad o problema
de salud?

Las dos causas principales de una fractura de cadera son la osteoporosis y las
caidas, identificar precozmente la primera y evitar la apariciéon de ambas ha
de ser los principales objetivos de actuacion. Los factores de riesgo de ambas
no actiian de manera independiente y se deberan considerar en el contexto
de la persona afectada (7).

Las dos herramientas predictoras del riesgo de fractura mas conocidas son
el Index Fracture (8) y el FRAX® (9, 10), la primera predice el riesgo de
fracturas vertebrales, no vertebrales y de cadera a cinco afios vista, y los
algoritmos de FRAX®, propuesto por la Organizacién Mundial de la Salud
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(OMS) calculan la probabilidad a diez afios de fractura de cadera y de las
fracturas osteopordéticas mds importantes.

Una vez se catalogue a la persona como de riesgo de caida y/o de fractura,
conviene completar la historia haciendo especial hincapié en su estado
nutricional, fundamentalmente en sus niveles de proteinas. Son muchos
los factores que llevan a la persona anciana a un estado de malnutricién
proteica provocandole anemia, fatiga facil, disminucion del gasto cardiaco,
disminucién del liquido intravascular (deshidratacién), alteraciéon del
metabolismo de los fdrmacos, disminucién de la capacidad mdaxima
respiratoria, disminucién de la masa muscular (sarcopenia), disminucién
de la masa 6sea (osteoporosis), caidas (fractura de fémur), deterioro del
estado funcional (dependencia), deterioro cognitivo, alteracion de la funcién
inmunoldgica, tlceras por dectbito e incremento de la mortalidad (7).

Se ha de prestar atencidn a los indicadores de riesgo de malnutricién como:
e Pérdida de >5 kg peso en los dltimos 6 meses
e Sobrepeso o bajo peso (IMC >27 0 <22)
e Albtuimina sérica <3,5 g/dl
e Cambios del estado funcional
¢ Ingesta inadecuada de alimentos
¢ Circunferencia braquial <10%
¢ Pliegue tricipital <10% 0 >95%

e Déficits carenciales (folatos o B12).

¢Cual es la historia natural de la enfermedad?

La desnutriciéon estd presente en el 88% de los pacientes mayores con
fractura de cadera, un 30% mads que la encontrada en nuestro pais en los
pacientes hospitalizados. La malnutricién se asocia a un mayor retraso
quirdrgico, prolongacion de la estancia hospitalaria global (tanto el proceso
de agudos como de rehabilitacion), peor prondstico funcional y clinico y
mayor mortalidad a corto y largo plazo (7).

Varios estudios mostraron que la ingesta energética en las personas
mayores es menor que el requerido y recomendado. También demostraron
que la ingesta de calorias y proteinas son significativamente menores en
personas ancianas con fractura de cadera en comparacion con aquellas
sin fractura. Tanto la ingesta reducida observada como el aumento del
requerimiento energético secundario al estado inflamatorio conduce a la
pérdida de peso y una reduccion de la masa muscular y del tejido graso.
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Esta situacién de hipercatabolismo puede continuar hasta 4 meses después
de la fractura (11).

La desnutricion afecta a muchos 6rganos y sistemas, causando sarcopenia y
deterioro mental, cardiaco y de la funcién inmunoldgica. Los pacientes con
una desnutricién proteico-calérica requieren estancias hospitalarias mas
prolongadas, una mayor tasa de complicaciones quirtrgicas (incluidas tlceras
por presién y complicaciones infecciosas perioperatorias), peor prondstico
funcional y clinico y una mayor mortalidad a corto y largo plazo (7,12).

Las personas mayores que sufren una fractura de cadera tienen una esperanza
de vida mds corta. La mortalidad estd influenciada por el estado cognitivo
preoperatorio, comorbilidades médicas y movilidad. Demencia, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, infeccidn respiratoria, insuficiencia cardiaca,
anemia, sodio anormal (bajo o elevado), urea elevada, elevacion creatinina y
malignidad, todos se han descrito como factores de riesgo que aumentan la
mortalidad en los meses siguientes a una fractura de cadera (12).

¢Cuales son los sintomas y carga de la enfermedad para el
paciente?

La vida previa de la persona anciana va a condicionar su tratamiento.
Inicialmente se abordara el dolor mediante opioides intravenosos y
bloqueos nerviosos. En general, el tratamiento sera siempre quirdrgico
debiendo realizarse, en la medida de lo posible, en las primeras 24-48 horas
y las técnicas utilizadas variardan entre la fijacion interna de la fractura,
hemiartroplastia y la artroplastia total de cadera (4). Serd precisa una
rehabilitacion postoperatoria precoz para disminuir las complicaciones,
fortalecer la musculatura, reeducar la marcha que les permitan volver a la
vida diaria (5).

Para un abordaje de prevencién primaria se han de atender dos factores, la
osteoporosis y las caidas. Promocién de la actividad fisica, evitar carencias
nutricionales, abandono de hébitos téxicos o favorecer la exposicion solar, serdn
unas de las recomendaciones al respecto. El uso de farmacos antiosteoporéticos
en la etapa previa a las fracturas es mds eficaz tras una fractura por fragilidad
menor (muifieca, hlimero proximal, tobillo o columna vertebral) ya que se
consideran predictoras de una futura fractura de cadera (5).

La desnutricion caldrico-proteica en las personas ancianas con fractura de
cadera es un factor de mal pronéstico funcional e implica un peor grado de
rehabilitacion. Esto también se ha constatado en pacientes no quirtrgicos. El
bajo peso y la circunferencia muscular del brazo se asocian a fatiga muscular,
y asi como la debilidad muscular que produce la desnutriciéon caldrico-
proteica favorece las caidas, también puede dificultar la recuperacion
funcional (13).
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¢Cuales son las consecuencias /cargas de la enfermedad para la
sociedad?

La fractura de cadera tiene una gran repercusion sobre la calidad de vida e
incrementa, de manera considerable, la mortalidad en las personas mayores
que la padecen. Suponen un coste anual de 1591 millones de euros y una
pérdida de 7218 afios de vida ajustados por calidad (AVACs). Se prevé que
la incidencia va a continuar aumentando, especialmente entre las personas
mayores de 80 afos (14). En el Registro Nacional de Fracturas de Cadera
del 2019 la media de edad fue de 86,8 afios, con un 76.1% de mujeres y un
976% de abordajes quirtrgicos. En la evolucién a 1 mes de la intervencion
se registraron un 2.2% de reintervenciones y un 8.3% de mortalidad (15).

En las diferentes regiones del planeta, la incidencia de fractura de cadera
experimenta una variacién importante. Sin atribuirlo a un factor concreto, se
sugieren factores demograficos, geograficos, clima, estatus social, economia y
género (5). La elevada edad media de estas personas que sufren una fractura
de cadera, sus multiples patologias asociadas, complicaciones médicas
durante el ingreso, sitia la tasa de mortalidad en el primer afio tras la
fractura en un 30%, siendo la mortalidad hospitalaria de un 10% (4).Tras la
intervencién quirtrgica solo el 40% de los pacientes recuperara su situacion
basal funcional, un 30% empeorard su forma de caminar o precisard ayudas
técnicas y otro 30% quedard incapacitado para caminar. En global, un 60%
de estas personas tendran dificultades para las actividades bdsicas de la vida
diaria, con las repercusiones que esto tendrd en su calidad de vida y en el
entorno cercano a la persona (5).

1.1.2. Manejo diagndstico y terapéutico de la desnutricién en
fracturas de cadera

Algunas gufas de practica clinica (GPC) como la de la Sociedad Espafiola de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SEGG-SECOT) (7) menciona la débil
evidencia encontrada sobre la eficacia del uso de suplementos nutricionales
orales (SNO) en fractura de cadera, pero pocas son las que no recomiendan
su uso, basdndose en la probable reduccién del riesgo de muerte, aparicién
de complicaciones como las ulceras por presion o la pérdida de masa 6sea
y la estancia media hospitalaria. La British Orthopaedic Association-British
Geriatrics Society sefiala la nutricién como preocupacioén interdisciplinar y
que el empleo de personas cuidadoras en el momento de la alimentaciéon
reduciria la mortalidad (16). En la tabla 1, se resume las recomendaciones
de diferentes GPC basada en la evidencia en relacién al uso de SNO en los
pacientes mayores con fractura de cadera.
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Tabla 1. Recomendaciones de diferentes GPC basada en la evidencia en relacion
al uso de SNO en los pacientes mayores con fractura de cadera

Organismo, aio

Best Practice Evidence-
based Guideline. New
Zealand, 2003 (17)

ESPEN (European
Society for Clinical
Nutrition and
Metabolism), 2006 (18)

SIGN (Scottish
Intercollegiate Guidelines
Network), 2009, (19)

National Health and
Medical Research
Council (NHMRC),
2010 (20)

American Academy of
Orthopaedic Surgeons
(AAOS) 2014 (21)

Guia

Recomendacion

Acute management and  Después de la fractura de la cadera, la SNO

immediate rehabilitation
after hip fracture
amongst people aged
65 years and over

Guidelines on Enteral
Nutrition: Geriatrics

Management of hip
fracture in older people.
A national clinical
guideline

Evidence-based
guidelines for the
management of hip
fractures in older
persons: an update

Management of hip
fractures in the elderly
evidence- based clinical
practice guideline

SNO: suplementos nutricionales orales.
Fuente: elaboracion propia.

A: Al menos un metandlisis, una revision sistemética o un ECA con calificacion 1+, y directamente aplicable a
la poblacion objetivo; o conjunto de evidencias que consistan principalmente en estudios clasificados como
1+, directamente aplicables a la poblacion objetivo, y que demuestren la coherencia general de los resultados.
B: se puede confiar en el cuerpo de evidencia para guiar la préctica clinica en la mayoria de las situaciones.
Moderada: evidencia de dos o mas estudios de fuerza “moderada” con hallazgos consistentes, o evidencia de
un solo estudio de calidad “alta” para recomendar a favor o en contra de la intervencion.
v'Recomendacion basada en la mejor practica basada en la experiencia clinica del grupo elaborador de la guia.
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con multinutrientes orales parecen reducir
las tasas de resultados desfavorables
(muerte 0 complicacion postoperatoria)
después de fractura de la cadera.

Los pacientes geriatricos después

de la fractura de cadera y la cirugia
ortopédica utilizan SNO para reducir las
complicaciones.

La suplementacion de la dieta con
preparaciones con alto contenido
energetico y proteico con minerales y
vitaminas deberfan ser considerados
en pacientes con fractura de cadera en
rehabilitacion.

Se deberia realizar una monitorizacion de
forma regular para asegurar una ingesta de
la dieta suficiente en estos pacientes.

Todos los pacientes deberian tener una
evaluacion nutricional, para que se puedan
proporcionar suplementos proteicos

y energeticos segun sea necesario. El

uso de comidas proteicas y energéticas
puede reducir el “resultado desfavorable”
(resultado combinado de la mortalidad y
complicaciones médicas), pero no parece
tener efecto sobre mortalidad.

El consejo dietético por profesionales
ayudaria a mejorar la ingesta y podria
resultar en una reduccion leve en la
mortalidad.

Evidencia moderada apoya que la
suplementos nutricionales administrados
posoperatoriamente reducen mortalidad y
mejoran la situacion alimenticia en pacientes
de la fractura de la cadera.

Evidencia

A

Moderada
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e Diagnéstico

La guia descriptiva de la prestaciéon con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud, publicada en el afio 2015 (22), establece una serie de criterios
para el diagnéstico de la desnutricion que se resume en la tabla en la tabla 2.
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Con la finalidad de establecer un consenso global sobre los criterios
diagndsticos para la desnutriciéon en adultos en el contexto clinico, en
el afio 2019 se publican los criterios del Global Leadership Iniciative on
Malnutrition (GLIM) (23) en el que participaron diferentes sociedades
como la ESPEN, la ASPEN, la FELANPE, y PENSA. Los criterios
seleccionados para el diagnéstico de la desnutricion se componen de
criterios fenotipicos y etioldgicos: 1) la pérdida de peso no intencionada,
2) el bajo IMC, 3) masa muscular reducida, 4) ingesta o asimilacion de
alimento reducida, y 5) enfermedad inflamacidon/carga. Para el diagndstico
de desnutricion se requiere al menos un criterio fenotipico y uno etioldgico,
en la tabla 3 se muestran los puntos de corte establecidos para estos criterios.
Posteriormente, la gradacién de la desnutricién en moderada o severa se
determinara por los criterios fenotipicos (tabla 4).

Tabla 3. Criterios fenotipicos y etiolégicos para el diagnéstico de desnutricion

Criterios Pérdida de peso q Masa muscular
fenotipicos (%) Bajo IMC (kg/m2) reducida
Validado por
>5% en los Ultimos , _ trggglig?;nddee
B TERES: <20 si <70 anos o, e
<22 si >70 anos COMPOSICIO
corporal.
O >10% mas alla de  En paises asiaticos:
los 6 meses. <18,5 si <70 afios o,
<20 si >70 afnos
Criterios as:nm%ras:%no de Enfermedad
etiolégicos inflamacién/carga

alimento, reducida

<50% de ER >1
semana, o alguna
reduccion durante > 2
semanas

Enfermedad

O alguna

enfermedad

gastrointestinal

cronica que impacta  Enfermedad aguda/dano o enfermedad
de forma adversa cronica

en la asimilacion

0 absorcion de

comida.

IMC: indice de masa corporal
Fuente: GLIM (23).
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1.1.3. Poblacion diana

La poblacion diana para el empleo de nutriciéon enteral domiciliaria
mediante SNO son los/las pacientes > 65 afios, con fractura de cadera que
precisa intervencion y que presentan desnutricion energético-proteica que
no revierte mediante la ingesta tinica de alimentos de consumo ordinario.

Se calcula en Espafia una incidencia de 104 casos por 100 000 habitantes, lo
que supone unas 45 000 a 50 000 fracturas de cadera al afio (14).
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1.2. Descripcion y caracteristicas técnicas del
procedimiento a estudio

1.2.1. Caracteristicas de la nutricion enteral domiciliaria

La nutricién enteral domiciliaria (NED) se define como la administracion de
féormulas enterales por via digestiva, ya sea de forma oral o mediante sonda
(nasogastricas, o las utilizadas en ostomias), con el fin de evitar o corregir la
desnutricién de los pacientes atendidos en su domicilio cuyas necesidades
no pueden ser cubiertas con alimentos de consumo ordinario (24).

Las formulas enterales son aquellos alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales constituidos por una mezcla de definida de macro y
micronutrientes que se administran por via digestiva. Con caracter general
se entiende que se trata de férmulas nutricionalmente completas, por lo que
se pueden utilizar como tnica fuente nutricional.

e Férmula nutricionalmente completa: es aquella que contienen 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, disefiados para complementar los alimentos de consumo
ordinario que son insuficientes para cubrir las necesidades de un
paciente.

e Moddulos: los moédulos 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 metabdlicos y para la preparacion
de dietas modulares en nutricién enteral domiciliaria.

La prestacién con productos dietéticos enmarcada en la NED est4 indicada
para los pacientes a los que no es posible, a causa de su situacién clinica,
cubrir sus necesidades nutricionales con alimentos de uso ordinario tal y
como se recoge 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 prestacién con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para el establecimiento de sus importes maximos de
financiacion) (25). Por lo tanto, el término SNO har4 referencia a aquellas
formulas enterales nutricionalmente completas que se recomiendan en la
NED y que utilizan la via oral para su administracion.
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1.2.2. Regulacién: licencias y autorizaciones

En Espaiia, el responsable de la gestion de la Oferta de productos dietéticos
es el Ministerio de Sanidad, a través de la Subdireccion General de Cartera
Basica de Servicios del SNS y Fondo de Cohesién, como 6rgano responsable
de la ordenacidon de estas prestaciones como regula el Real Decreto
1205/2010 (25).

Los productos dietéticos que se financian han de estar anotados en el Registro
General Sanitario de Empresas Sanitarias y Alimentos como alimentos para
usos médicos especiales e incluidos en la Oferta (Nomenclator) de productos
dietéticos del SNS. Para que un producto forme parte de la Oferta, las
empresas responsables de la comercializacion ha de solicitarlo a través de la
Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) y seguir
los tramites recogidos en la normativa vigente segin 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 aplicacion de
los importes maximos de financiacion (26).

1.2.3. Utilizacion de la nutricién enteral domiciliaria

La NED se ha convertido en un procedimiento ttil para el tratamiento
de muchos/as pacientes, reduciendo su morbilidad y mortalidad. Si los/as
pacientes hospitalizados presentan una enfermedad de base estabilizada,
no deberian permanecer ingresado solamente para recibir tratamiento
nutricional. En este sentido, la NED permite al paciente permanecer en
su entorno socio-familiar, con similares garantias de seguridad y eficacia,
siempre y cuando se programe adecuadamente el tratamiento y el
seguimiento del paciente (24). Todo ello seria aplicable también al paciente
que se encuentra en su domicilio, a cargo de una unidad de hospitalizaciéon
domiciliaria o de un equipo de soporte de atencién domiciliaria.

1.2.4. Requerimientos de los SNO. Indicacion y prestacion

La administraciéon de la NED (en la que se incluyen los SNO), requiere una
serie de circunstancias relacionadas con las condiciones de los pacientes y
su entorno como: 1) estado clinico apropiado para permitir su traslado al
domicilio, 2) patologia de base estabilizada o que pueda ser controlada por
un equipo de asistencia domiciliaria, 3) aceptacién del tratamiento por parte
del paciente o persona responsable, 4) entrenamiento adecuado al paciente
y/o sus cuidadores, desde el momento de la indicacién, 5) condiciones
del domicilio adecuadas: posibilidad de almacenamiento del producto,
condiciones higiénicas, etc., 6) pruebas de tolerancia previas: antes de que
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el paciente sea dado de alta debe probarse la tolerancia a la férmula y a la
pauta de administracién requerida. Este informe se centra exclusivamente
en la NED empleando SNO, por lo que se espera que un facil manejo por
parte del paciente (24).

La indicacion del tratamiento nutricional con productos para NED Se
llevara a cabo por los siguientes facultativos (22):

e Nutricién enteral domiciliaria: facultativos especialistas adscritos la
Unidad de Nutricién de los hospitales o por los que determinen los
servicios de salud de las comunidades auténomas en sus respectivos
ambitos de gestion.

Estos productos se facilitan a los pacientes a través de las oficinas farmacia,
si bien algunas comunidades auténomas los proporcionan a los usuarios
directamente a través de los centros sanitarios. En todo caso debe estar
indicada por un facultativo especialista, contar con el informe que justifique
su indicacidn y en el caso de su dispensacion por oficinas de farmacia, ha de
disponer del correspondiente visado o autorizacion del tratamiento.

1.2.5. Financiacion de la nutricion enteral domiciliaria

e Cobertura de los SNO en pacientes mayores con fractura de cadera y
desnutricion.

De acuerdo con la cartera de servicios comunes del SNS (Real decreto
1030/2006, de 15 de septiembre), los requisitos que deben cumplir los
productos dietéticos para que su tratamiento sea financiado son (22):

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

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

3. La indicacién se debe basar en criterios sanitarios y no sociales.
4. Los beneficios del tratamiento han de superar los riesgos.

5. El tratamiento se ha de valorar periddicamente con el fin de asegurar su
eficacia y seguridad.

6. Elpaciente hade tener una patologiay situacion clinica que se corresponda
con patologias muy concretas que detalla el RD 1030/2006 y que ademas
cumplan una serie de requisitos:

— Pacientes con alteraciones mecdnicas de la degluciéon o del
transito, que cursan con afagia o disfagia y precisan sonda.
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— Trastornos neuromotores que impidan la deglucién o el transito y
que precisan sonda.

— Requerimientos especiales de energia y/o nutrientes, cuando la
patologia de base del paciente o su situacién clinica modifican
su gasto energético, metabolismo proteico o presenta déficits o
pérdidas de algin nutriente aislado y la administracién de estos
nutrientes estabiliza o mejora el curso de la enfermedad.

— En situaciones clinicas cuando cursan con desnutricion severa.

La indicacién de SNO para pacientes mayores con fractura de cadera que
precisard de un abordaje quirtirgico y con desnutricién que no revierte con
la ingesta tnica de alimentos de consumo ordinario, que evalda este informe,
no se encontraria incluida en la relacién de patologias financiadas.
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2. Alcance y objetivo

La prestacién con alimentos para usos médicos especiales se facilita a
personas con patologias muy concretas que detalla el RD 1030/2006 (27)
y que ademds cumplen una serie de requisitos. Actualmente es necesario
analizar si existe evidencia que justifique que los pacientes =65 afios
intervenidos quirdrgicamente por fractura de cadera y con desnutricion que
no revierte mediante la ingesta tGnica de alimentos de consumo ordinario,
pueden beneficiarse del tratamiento con alimentos para usos médicos
especiales, concretamente con suplementos nutricionales orales. El presente
informe tiene como usuarios finales a gestores, clinicos y pacientes.

2.1. Objetivos principales

Realizar una revision sistemdtica para recoger la evidencia cientifica
mads reciente en relacién con la efectividad y seguridad del tratamiento
nutricional enteral domiciliario con suplementos nutricionales orales en
pacientes =65 afios con fractura de cadera y desnutricidn que no revierte
mediante la ingesta tnica de alimentos de consumo ordinario.

2.2. Objetivos secundarios

e [ ocalizar informacién sobre las preferencias y expectativas de los
pacientes mayores con fractura de cadera.

¢ Encasode demostrar su eficacia,localizar informacion sobre el perfil de
nutrientes que deben tener los productos empleados en el tratamiento
nutricional de estos pacientes.
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3. Método

3.1. Metodologia de elaboracion del informe

Para la realizacion de este informe, elaborado mediante revision sistematica
de la literatura, se siguid la metodologia descrita en la “Guia para la
elaboracién y adaptacion de informes rapidos de evaluacién de tecnologias
sanitarias” (28) realizada dentro de RedETS (Red Espaiiola de Agencias
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias) y Prestaciones del SNS. Antes del
desarrollo del informe se elaboré un protocolo donde se recogian items como
los participantes, los revisores externos, el alcance y objetivos, la pregunta de
investigacion, la metodologia del informe y el cronograma del proyecto que
fue aprobado por el Ministerio de Sanidad.

3.1.1. Criterio de seleccion de estudios

Los articulos fueron seleccionados segtin una serie de criterios de inclusién/
exclusion previamente definidos y basados en la pregunta de investigacion
PICOD (pacientes, intervencion, comparacion, resultados y disefio del
estudio) (tabla 5).

Tabla 5. Pregunta de investigacion en formato PICOD

Pacientes >65 afios con desnutricion energético-proteica no
Poblacion estudiada reversible mediante alimentacién con alimentos de consumo
ordinario y que presentan fractura de cadera.

Tipo de intervencion Nutricién enteral domiciliaria con suplementos orales.

Atencion habitual, no intervencion.

Comparacion Alimentos de consumo diario (dieta habitual) con o sin consejo
dietético.
Primarios:
Eficacia
-Reduccion de la mortalidad.
-Mejora de la calidad de vida.
-Disminucion de ingresos/estancia hospitalaria.
-Mejora del estado nutricional/ingesta/peso corporal.
Seguridad

Medidas de resultado -Efectos adversos y complicaciones.
Secundarios:
-Perfil de nutrientes de los productos empleados en el trata-
miento nutricional de estos pacientes.
-Centrados en la adherencia al tratamiento y preferencias sen-
soriales (rechazo del paciente por sabor, textura, etc.).
-Centrados en la atencién domiciliaria (carga psicolégica en los
familiares/cuidadores, carga econémica, etc.).
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Tabla 5. Pregunta de investigacion en formato PICOD

Revisiones sistematicas y metanalisis, guias de practica clinica
basadas en la evidencia, y ensayos clinicos aleatorizados y
controlados (ECAS).

Disefno del estudio y tipo
de publicacion

Idioma Castellano e inglés.

3.1.2. Estrategia de busqueda bibliografica

Para dar respuesta a los objetivos de este informe se realizaron 3 busquedas
sistematicas y exhaustivas por bloques de la literatura cientifica:

1. Para los resultados de eficacia y seguridad, se selecciond la revision
sistemadtica de la Cochrane sobre los suplementos nutricionales para el
cuidado de mayores tras fractura de cadera (Nutritional supplementation
for hip fracture aftercare older people (Review) realizada por Avenell et
al, 2016 (29) como documento de partida por su calidad y por tratarse
de una revisiéon muy completa que recoge toda la informacién publicada
de ensayos controlados aleatorios y cuasialeatorios de intervenciones
nutricionales para personas mayores de 65 afios con fractura de cadera.
Esta referencia fue aportada en la solicitud de informes a la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del SNS para el plan de trabajo anual y de la bibliografia aportada. Su
busqueda de la literatura fue actualizada en agosto del afio 2020 en las
bases de datos que se muestran en la tabla 6, actualizdndose en abril de
2021 para la recuperacién de estudios primarios.

2. Para la busqueda de los estudios de econdmicos, se realizé una bisqueda
utilizando el filtro de estudios econémicos proporcionado por la SIGN (30).

3. Por tltimo, para los estudios de la perspectiva del paciente, se llevo a
cabo una busqueda especifica que constd de 2 partes: una busqueda de
revisiones sistematicas, en la que se localiz6 el estudio de Abrahamsen et
al (31);y una bisqueda de estudios cualitativos que actualizé la bisqueda
del estudio seleccionado.
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Tabla 6. Bases de datos

Tipos Bases
» Bases de datos especializadas en revisiones Cochrane library (Wiley)
sistematicas e informes de evaluacion International HTA database
Tripdatabase
¢ Bases de datos de guias de practica clinica G-I-N (www.g-i-n.net)
GPC
( ) Principales productores de GPC
internacionales
Medline (Ovid)
¢ Bases de datos generales
Embase (Ovid)
Cinahl (EBSCO)
¢ Bases de datos especificas de psicologia, Cuiden
enfermeria y ciencias afines
ENFISPO

« Bases de datos de proyectos de investigacion  Clinicaltrials.gov
Eeise EU Clinical Trials Registry
HTA: Health Technology Assessment, G-I-N; Guideline International Network, GPC: Guia de Préactica
Clinica.
El resultado de la busqueda fue volcado en un gestor de referencias
bibliograficas (EndNote 20.1), con el fin de eliminar los duplicados y facilitar
la gestion documental.

Las estrategias de buisqueda incluyeron términos como hip fracture, enteral,
nutrition, vitamin, dietitian, feeding, etc. (en el Anexo A figuran las estrategias
de busqueda utilizadas en cada una de las bases de datos).

Tras la lectura de los resimenes de los articulos resultantes de la bisqueda,
se procedid a la seleccion de los estudios a texto completo con revision
manual de la bibliografia referida en los mismos con la finalidad de no
perder estudios que pudieran ser relevantes.

Todo este proceso se completd mediante una busqueda general en Internet
(organizaciones, sociedades cientificas, etc.) con el fin de localizar otra
informacion de interés para el informe.

3.1.3. Seleccion y sintesis de la evidencia

La seleccion de los estudios se ha llevado a cabo segtin los criterios de
inclusion previamente descritos por tres revisoras de forma independiente.
De los estudios finalmente incluidos se recogieron los datos sobre la autoria,
fecha de publicacion, pais, objetivo, disefilo metodoldgico, poblacién diana,
grupos de intervencion y variables de resultado analizadas. Esta informacion
fue volcada en hojas de extraccidon especificas para su sintesis y para la
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generacion de las tablas de evidencia (anexo B) empleando la aplicacion de
lectura critica: FLC 3.0. (32)

3.1.4. Valoracion de la evidencia y del riesgo de sesgo

La evidencia de las variables de resultado de los ECAs incluidos se valoré con
el sistema GRADE (anexo C), que clasifica la importancia de las medidas
de resultado o desenlaces para una pregunta clinica determinada de acuerdo
ala calidad de la evidencia (33). Inicialmente se clasifica en alta o baja, segin
provenga de estudios experimentales u observacionales y posteriormente, y
seglin una serie de consideraciones, esta evidencia puede ser finalmente alta,
moderada, baja o muy baja.

La evaluacién del riesgo de sesgo de los estudios incluidos se realizo
siguiendo las recomendaciones de la “Guia para la elaboracion y adaptacion
de informes rdpidos de evaluacion de tecnologias sanitarias desarrollada
dentro de la linea de trabajos metodolégicos de la RedETS” (28). Las
herramientas de valoracién de la calidad de la evidencia empleadas que
podemos ver desarrolladas en el Anexo D, son:

e AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess Reviews) y AMSTAR-2,
para el riesgo de sesgo para las revisiones sistematicas, la primera de
ellas en las revisiones de cardcter cualitativo y la segunda en revisiones
de analisis de efectividad/seguridad (34, 35).

e Cochrane Risk of Bias (RoB 2) para ECAs (36).

¢ Fichas de lectura critica (FLC) de Osteba (32), para la valoracién de la
calidad de los estudios econémicos.

3.1.5. Perspectiva de los pacientes

Para incorporar la perspectiva y experiencia del paciente, el informe recogera
la informacion recuperada de la literatura cientifica incluyendo solo aquellos
documentos que presenten mayor calidad de la evidencia.
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4. Resultados

4.1. Descripcion de la evidencia disponible

4.1.1. Resultados de la busqueda
e Eficacia y seguridad

La actualizacién de bisqueda de la literatura de la revision de Avenell et al (29)
recupero un total de 2309 articulos que, tras la eliminacion de los duplicados,
sumaron en total 2050 referencias de las que tras la lectura de los resimenes
y titulos se seleccionaron 12 para su lectura a texto completo. Finalmente se
incluyeron 3 ECAs que cumplieron con los criterios de inclusion Niitsu et al,
2016 (37), Wyers et al,2018 (38) y Shi et al,2020 (39). En la figura 2 se muestra
el diagrama de flujo de los estudios seleccionados e incluidos y en el anexo D,
el listado de estudios eliminados y su motivo.

La actualizacién de la bisqueda en abril de 2021, recuper6 un total de 202
referencias de las que se selecciond por el resumen una revision sistematica
y metandlisis que evaluaba la terapia nutricional en pacientes a mayores
de 65 afios con fractura de cadera y en rehabilitacion publicada en el afo
2020 (40). No obstante, tras su lectura a texto completo, no pudo incluirse ya
que su pregunta PICO no se ajusta al objetivo de este informe (pacientes:
incluyeron pacientes nutridos y desnutridos, intervenciéon con SNO vy
complementos alimenticios y/o con nutricion parenteral). Ademads, aunque
se publicé en el afio 2020, la biisqueda bibliografica es del afo 2018, y por
tanto anterior a la bisqueda realizada en el presente informe no aportando
ninguna evidencia adicional.

e Perspectiva del paciente

La busqueda centrada en localizar la perspectiva y experiencia del paciente
localizé un total de 158 que, tras la eliminacién de duplicados, sumaron
un total de 134 estudios de los cuales se seleccionaron 4 estudios a texto
completo, selecciondndose la revision sistemadtica publicada en el afio 2021
por Abrahasem y Ngrgaard (31); cuyo objetivo fue conocer la perspectiva
del paciente en relacion al tratamiento, el cuidado y la rehabilitacion tras una
fractura de cadera, e incluy6 un total de 17 estudios cualitativos. Se realizé
una actualizacién de su busqueda realizada en el marzo de 2020, pero ningtin
estudio cumpli6 con los criterios de inclusion (Figura 3).
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Figura 4. Diagrama de flujo estudios econémicos
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e Estudios econdmicos

La busqueda de estudios econdmicos recupero 166 citas bibliograficas de las
que, tras la lectura de los restimenes se seleccionaron seis publicaciones, que
tras la lectura a texto competo se seleccionaron dos ECAs que analizaron el
coste-efectividad y coste-utilidad: estudio de Wyers et al, del afio 2013 (41) y
el estudio de Milte et al del afio 2016 (42) (Figura 4).

4.1.2. Descripcidén y calidad de los estudios seleccionados
e Variables de seguridad y eficacia

Se selecciond la revision sistemdtica de la Cochrane sobre los suplementos
nutricionales para el cuidado de mayores tras fractura de cadera (Nutritional
supplementation for hip fracture aftercare older people (Review) realizada por
Avenell et al, 2016 (29) como documento de partida por su calidad y por tratarse
de una revision muy completa que recoge toda la informacién publicada de
ensayos controlados aleatorios y cuasialeatorios de intervenciones nutricionales
para personas mayores de 65 afios con fractura de cadera. Sus principales
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variables de resultado fueron: mortalidad por cualquier causa, morbilidad,
complicaciones postoperatorias (infecciones de heridas, ulceras por presion,
trombosis venosas profundas, infecciones respiratorias y urinarias), duracion
de la estancia en el hospital y en la unidad de rehabilitacion, estado funcional
posoperatorio (funcionamiento cognitivo, movilidad y capacidad para realizar
actividades de la vida diaria), el nivel de atencién y el grado de apoyo requerido
después del alta, la calidad de vida percibida por los pacientes después del alta,
curacién de fracturas, posibles efectos secundarios del tratamiento (diarrea,
aspiracion, septicemia y complicaciones especificas de la via intravenosa).

Destacar que en esta revision se examinaron todas las intervenciones
nutricionales destinadas a mejorar la ingesta de energia, proteinas, vitaminas
y minerales, solas o en combinacion, incluyendo los SNO, pero también otras
intervenciones nutricionales realizadas por via enteral (alimentacién por
sonda) o parenteral (intravenosa). Lasintervenciones examinadas se iniciaron
dentro del primer mes después de la fractura de cadera y se administraron
hasta por un afio. Se excluyeron los ensayos que evaluaban la administracién
de liquidos por via intravenosa en el periodo posoperatorio inmediato con
fines de hidratacion. La calidad de esta revision fue considerada alta tras
emplear la herramienta de valoracion de sesgo para revisiones sistematicas
de ECAs o ensayos no aleatorizados AMSTAR-2 (35).

Para el presente informe, solo se consideraron aquellos estudios de esta
revision que emplearon la intervencidén nutricional oral. Asi, se revisaron
a texto completo 18 ECAs de los que solo 8 incluyeron pacientes con
desnutricién (Brown, 1992 (42); Luo, 2015 (43); Miller, 2006 (44); Myint,
2013 (45); Espaulella, 2000 (46); Schiirch, 1998 (47); Neuman, 2004 (48) y
Tkatch, 1992 (49)) , y unicamente el realizado por Miller et al (44) cumplié
con los criterios para su inclusion en el presente informe (en el anexo D se
muestran los criterios de exclusion del resto de ECAs).

e En el ECA de Miller et al (44) presenta como objetivo describir los
efectos independientes y combinados de los SNO y el entrenamiento
de resistencia sobre los resultados de salud en mayores en riesgo
nutricional tras la fractura de extremidad inferior (77%-92% con
fractura del cuello del fémur). Incluyeron 25 pacientes en el grupo
tratado con SNO y 26 en el grupo control. Los autores no informaron
sobre el conflicto de intereses y el estudio fue financiado por: NHMRC
Public Health Postgraduate Research Scholarship, Flinders University-
Industry Collaborative Research Grant and Nutricia Australia Pty Ltd.
La calidad de este estudio fue evaluada mediante la herramienta de
valoracion de riesgo se sesgo para ECAs: RoB 2, del grupo Cochrane
(36), clasificandose como de bajo de riesgo (anexo C).

De la actualizacién de la bisqueda de la revision de la Cochrane (29), se
seleccionaron 3 ECAs:
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e Niitsu et al del afio 2016 (37), investigaron el efecto del entrenamiento de

resistencia mas suero de leche (como suplemento nutricional completo
con una composicién por dosis: 162 cal. 32.2 gr de proteina, 2.0 gr de
lipidos, 3.8 gr de carbohidratos, mas vitaminas y minerales) en un grupo
de 20 pacientes con fractura de cadera y desnutridos en el periodo
postoperatorio temprano frente 18 pacientes del control (entrenamiento
de resistencia). El entrenamiento de resistencia consistio en un programa
que combinaba terapias fisicas de estar sentado y de pie, y de ejercicios
de marcha. Los autores declararon no tener conflicto de intereses y fue
financiado por el hospital (Iwata City Hospital, Japon). La calidad de este
estudio fue evaluada mediante la herramienta de valoracion de riesgo se
sesgo para ECAs: RoB 2, del grupo Cochrane (36), clasificindose como
de riesgo de sesgo dudoso (anexo C).

Wyers et al (38) publicaron en el afio 2018 los resultados de un
ECA multicéntrico en el que se evalto el efecto de una intervencion
nutricional intensiva con SNO y consejo dietético sobre la estancia
hospitalaria y la rehabilitacion en mayores tras fractura de cadera. En
el grupo de intervencion analizaron 73 pacientes de los cuales el 37%
estaban desnutridos frente al grupo control de cuidado nutricional en
el que se incluyeron 79 pacientes (48% desnutridos) y los resultados se
analizaron por subgrupos en funcién del estado nutricional. Sin conflicto
de intereses por parte de los autores y financiado por la Organizacién
Holandesa para la Investigacion en Desarrollo e Investigacion.
Nutricia Research (Utrecht) que provision6 los SNO, ninguna de estas
organizaciones tuvo influencia sobre las diferentes fases del estudio. El
riesgo de sesgo de este estudio fue clasificado como bajo mediante la
herramienta de valoracion de riesgo se sesgos para ECAs: RoB 2 (36).

Shi et al (39) publicaron en el afio 2020 los resultados de un ECA
no ciego cuyo objetivo fue determinar si la nutricién enteral puede
causar cambios en los niveles de marcadores inflamatorios, incluyeron
24 pacientes en el grupo control (sin intervencion) y 24 en el tratado
con SNO completo con alto contenido proteico (polvo nutricional:
Ligiter,con un contenido por 100 gr de: 67 g de carbohidratos, 15 g de
proteinasy 8 g de grasas, con un total de 400 kcal). Este polvo se mezcld
con agua para consumirla como una pasta a la que se le afadieron
90 g/dia de lactalbumina en polvo con un contenido de proteina del
82% en la férmula (polvo de lactalbumina, Compaififa Qiaozhong de
Kunming). La desnutricién estuvo definida por la concentracion de
albimina como valores medios y desviacion estandar del 33.22 + 3.10
en el grupo control, y de 34.05 + 3.03 en el grupo experimental. Sin
conflicto de intereses de los autores y sin informacién sobre la fuente
de financiacion. Este ECA present6 un riesgo de sesgo elevado segiin
la herramienta RoB 2 (36).
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En la tabla 7 y figura 5 se muestran el riesgo de sesgo y la proporcién de
cumplimiento de cada dominio por estudio,evaluadomediante la herramienta
de la Cochrane Collaboration RoB 2 para los los ECAs incluidos.

Tabla 7. Riesgo de sesgo de los ecas incluidos mediante la herramienta RoB 2

@ [
5 2 g |8
S 8 g | &
I = = =
N < @ > @
S = | © @ @
= [ 7] P @
3 22 L ®» 38 =
S |81, | s |8.] %
h=] 52|83 e =1 =
o S 2 S @ Si=] S
g2 |28 | 88| 8 |8€| ¢
S |25|2%| 5 |88| 35
g |aE|&e| = | B2 =
Miller, SNO Control (cuidado
2006 clinico estandar) . . . ‘ ‘ .
(44)
Niitsu, | SNO (suero | Control (entrena-
2016 de leche) + | miento) ' ! . . | ‘
(37) entrenamiento
Wyers, | SNO + Control (cuidado
2018 consejo die- | nutricional ‘ ‘ . ‘ | .
(38) tético estandar)
Shi, SNO Control (sin
- e | @000 |
(39) vencion)
Igunas
. . | Con alg . . .
. Riesgo bajo ' precauciones Riesgo bajo

SNO: suplemento nutricional oral.
Fuente: Herramienta de la Cochrane Collaboration Rob 2 tools (36).

Figura 5. Proporciéon de cumplimiento de cada dominio
por todos los estudios en evaluacion
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Fuente: Herramienta de la Cochrane Collaboration Rob 2 tools (36).
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e Perspectiva del paciente

Se incluyo la revision sistemdtica de estudios cualitativos publicada en el
ano 2021 por Abrahasem y Ngrgaard (31), cuyo objetivo fue conocer la
perspectiva del paciente sobre el tratamiento, el cuidado y rehabilitacién
tras una fractura de cadera. En este documento se unificaron las perspectivas
de los pacientes sobre los aspectos mds importantes relacionados con la
atencion, el tratamiento y la rehabilitacion. Incluyeron un total de 17 estudios
de entrevistas estructuradas y semiestructuradas, y clasificaron los resultados
como: 1) factores relacionados con la salud (sintomas y complicaciones,
salud fisica, salud mental, relaciones sociales y metas personales) y 2)
la experiencia relacionada con los cuidados de salud (tiempo de espera,
informacion, participacion y alta hospitalaria). La calidad de esta revisién
fue considerada alta tras emplear la herramienta de valoraciéon de sesgos
para revisiones sistematicas AMSTAR (34). Anexo C.

e Estudios de evaluacion econdémica e impacto presupuestario
Se incluyeron 2 estudios de coste-efectividad/utilidad basados en ECAs:

— El estudio de Wyers et al del afio 2013 (41) estd basado en el ECA
realizado por el mismo equipo investigador (38, 50) en donde
calcularon los costes desde una perspectiva tanto sanitaria como
social, las razones de coste-efectividad incrementales (ICER)
para el peso y AVACs a los 3 y 6 meses para el grupo que recibio
la intervencién nutricional con SNO comparado con el grupo
control que recibid el cuidado nutricional estdndar. Destacar
que el porcentaje de desnutridos fue del 37% en el grupo
tratado con SNO y del 48.1% en el grupo control, aunque los
autores comunicaron los datos estandarizados segtn diferentes
parametros como edad, sexo, y también el estado nutricional a
través del cuestionario Mini-Nutritional Assessesment (MNA).
Estudio sin conflicto de intereses y financiado por la Organizacion
Holandesa para la Investigaciéon en Desarrollo e Investigacion.
Nutricia Research (Utrecht) que provision6 los SNO, pero sin
influencia en ninguna fase del estudio.

— El estudio de Milte et al del afio 2016 (51) realizé un andlisis de
coste-utilidad en base a un ECA cuyo grupo de intervencion
realiz6 terapia fisica (rehabilitacion) y nutricional basada
en asesoramiento dietético en el que se aconsejaba tanto la
cantidad como el horario de las comidas, enfatizando en la
necesidad de consumir comidas ricas en nutrientes y, solo en el
caso de considerarse pertinente, se empleaba SNO o proteinas
comerciales en polvo. No se indican si existe conflicto de intereses.
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Financiado a través de una subvencién del Consejo Nacional de
Investigacion Médica y de Salud de Australia.

La valoracién de la calidad se realizé a través de las fichas de lectura critica
(FLC) de Osteba (32), obteniendo ambos estudios una valoracion global alta.

4.2. Seguridad de la toma de SNO en los pacientes
mayores desnutridos con fractura de cadera

Los ECAs realizados por Miller et al (44) y por Shi et al (39) no aportaron
informacién sobre la aparicién o no de eventos adversos relacionados con
la intervencion nutricional. E1 ECA de Niitsu et al (37) comunicé que no se
observaron efectos adversos por la ingestion del suero proteico, pero indican
que los pacientes deberian ser monitorizados durante el tratamiento para
el registro de posibles cambios en sintomas fisicos como pérdida de apetito,
sentirse incobmodo y/o dolor de estémago.

El ECA de Wyers et al (38), tampoco observé ninglin evento adverso
relacionado con la intervencién nutricional. Solo uno de los pacientes
desarroll6 sangrado por ulcera de estémago que no estuvo relacionada
con el SNO, no obstante, el tratamiento fue suspendido y se retomé con el
paciente recuperado.

4.3. Eficacia de los SNO en pacientes mayores
desnutridos con fractura de cadera

Las variables de resultado analizadas por los ECAs incluidos para evaluar
la eficacia de los SNO en pacientes =65 afios desnutridos que fueron
intervenidos quirdrgicamente de fractura de cadera,fueron aquellas asociadas
directamente con la ingesta energética (peso corporal, estado nutricional,
pardmetros bioquimicos relacionados con el estado nutricional y procesos
inflamatorios), asi como aquellas variables asociadas a resultados clinicos
como la mortalidad por todas las causas, complicaciones posoperatorias,
mejora de variables funcionales (velocidad de la marcha, fuerza de
cuadriceps, extension de rodilla), calidad de vida. También se evaluaron las
variables relacionadas con el entorno hospitalario como la estancia, tasa de
readmision, tiempo en cama, o derivaciones a cuidados superiores.
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4.3.1. Variables asociadas a la ingesta energética, al estado
nutricional y variables antropométricas

Las variables analizadas por los ECAs asociadas con el estado nutricional
tras la administracion de SNO fueron la ingesta energética, variables
antropométricas como el peso corporal, el IMC y la circunferencia del
brazo, asi como diferentes variables bioquimicas e indicadores de respuesta
inflamatoria (niveles de albumina, de proteina C reactiva, etc.).

En el ECA de Wyers et al (38) el 37% de los pacientes del grupo tratado
con SNO y el 48% del grupo control presentaban desnutricion al inicio del
ensayo segun la escala de riesgo de desnutricion MNA. Para diferenciar el
efecto de la intervencion realizaron dos tipos de analisis, uno englobando los
pacientes nutridos y desnutridos, y otro agrupando los resultados en funcién
del estado nutricional basal de los pacientes.

Tabla 8. Ingesta energética del grupo tratado vs control para todos los pacientes,
con estimacion del efecto ajustada*

Niveles Estimacion
basales U Semana 3 HEoCS 6 WL efecto (C195%)
. Media Media Media g .
Media (<DEM) (DEM) («DEM) ajustado
(xDEM) 1 semana
SNO  Control SNO  Control SNO  Control  SNO  Control . 8 6
semana meses meses
% A 7B U e 6 TR TR e
i 17404
Begaled) oo con  pon @03 0 07 5 (20 ) s
p<0.001
28
o P2 B0 82 002 @0 w4 01 6 (-
9 py ey B) LY Ry LY B0 pY M8
p<0.001
65 @4 07 8 701 @3 n9 ey o0& T8eE
- - ' : - - ' T 4y 19
G0 gy @y pg e B9 @9 By py o BA o
p<0.01 p
. 266(67-
Cabohidratos 160 164 207 18 1% T A0 20
(9) (88) 88) (80) (7.2 (74) ©4) (83 (87
p<0.01)
B 67 Tm 8 0 W g il M
i 60 268
Caooimdl uen  wey  mo  pe @ E0 @y pn D B
p<0.001  p<0.05
Vitamina D 28 25 61 g0, A 88 3T 40 e
(microgramos) 018 (025 (042 "9 03 03 03 04 48

SNO: suplemento nutricional oral; DEM: desviacion estandar de la media; ns: no significativo.

*Ajustado completamente: por centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo
de desnutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Datos brutos de pacientes nutridos y des-

nutridos.

Fuente: Wyers, 2018 (38).
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A nivel global, se observé un efecto significativo a favor del grupo tratado vs
control para la ingesta energética diaria y de todos los nutrientes (proteinas,
grasas,carbohidratos,calcioy vitamina D) alasemanadelaintervencion. A los
tres meses, este efecto solo se observo solo para las grasas y el calcio, mientras
que a los seis meses no se encontraron diferencias significativas para ningiin
pardmetro medido. Los datos mostrados en la tabla 8 se corresponden con
los datos de pacientes nutridos y desnutridos. Los autores indicaron que al
analizar el efecto de la intervencion en los pacientes desnutridos observaron
un incremento de la ingesta de energia a la semana y a los tres meses, asi
como un incremento proteico a la semana de la intervencion (tabla 9). La
ingesta del resto de nutrientes también se incrementé de forma similar en
los pacientes desnutridos tratados con SNO como en el grupo en total.

Tabla 9. Ingesta energética del grupo tratado vs control en pacientes desnutridos
segun el MNA

6 meses Estimacién efecto

Mo mana iz Media (C195%) ajustado*
edia (tDEM) Media (+DEM) (+DEM)* 1 SanEnE

1 8] 6

SNO Control SNO Control SNO Control R T

194 (-78- 183 (-104

Energia 1686 1456 1713 1528 B
(kcal) (21)  (68) (103  (0)
ns ns
) 198 (7.2- 9.3 (3.0-
fr)°te'“a : - ; ; ; Y B
J <001  ns

*Sin informacién a los 6 meses.

SNO: suplemento nutricional oral; DEM: desviacién estandar de la media; ns: no significativo. MNA (Mini-
Nutritional Assessesment).

*Ajustado completamente: por centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo
de desnutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Datos brutos de pacientes nutridos y des-
nutridos.

Fuente: Wyers, 2018 (38).

El andlisis de las variables antropométricas de peso e IMC comunicadas por
Wyers et al (38) para todos los pacientes, mostraron incremento en el grupo
tratado con SNO frente al control a los tres meses (p<0.01), desapareciendo
estas diferencias a los seis meses de seguimiento (tabla 10). Al estar el efecto
ajustado también por el riesgo de desnutricién segtin el MNA, los resultados
serian también extrapolables al grupo de pacientes desnutridos.
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Tabla 10. Variables antropométricas del grupo tratado vs control para todos los
pacientes, con estimacion del efecto ajustada*

Niveles basales 3 meses 6 meses Estimacién

Media (+DEM) Media (+DEM) Media (+DEM) efecto (CI95 %)

ajustado*

3 6

SNO Control SNO Control SNO Control T

Peso corporal  69.1 676 704 673 706 679 1-93(2)-6' N
kg 4 05 04 08 08 (8 o
0.71
26.0 25.2 26.5 251 26.7 25.3 (0.20-

2!

MC (ko/m) 052 (051) (054 (048 (055 (049 121) ®
p<0.01

Circunferencia  30.0 28.6 29.3 28.0 30.0 28.3 ns ns

del brazo (0500 (0.46) (051)  (0.45)  (0.46)  (0.44)

Fuente: Wyers, 2018 (38).

DEM: desviacion estandar de la media; ns: no significativo.

*ajustado completamente: por centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso, enfer-
medad pulmonar obstructiva crénica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo de
desnutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Datos brutos de pacientes nutridos y desnutridos.

El peso corporal también fue referenciado por el ECA de Miller et al (44)
que analiz6 el efecto, independiente y combinado, de los SNO junto con
el entrenamiento de resistencia en mayores con riesgo nutricional tras la
fractura de extremidad inferior (77%-92% con fractura del cuello del fémur).
En los pacientes desnutridos, observaron una disminucién del peso corporal
a las 1-12 semanas en ambos grupos de comparacion, con -2.6 kg en el grupo
control vs -1.8 kg, pero sin diferencias significativas entre ellos (tabla 11).

Tabla 11. Cambio de peso porcentual medio (IC 95%) para 100 pacientes de
riesgo nutricional

Cambio del SNO +

peso corporal SNO entrenamiento Control P
Pre

intervencion 53 (49.5, 56.6) 57-20(56?.4, 54.7 (50.3, 59) ns
media (IC95%) ’
Semana 1-6

o -2.6(-4.7,-05) -09(-2.8,1)  -1.8(-4.0,0.9)

Media* IC 95% 7 28) 4(17) 707 ns
n (%) > 5%**
Semana7-12 = ., 5, 40  29(5-09 -34(70,03
Media* IC 95% 5 (20) 7 80) 6(23) bs
n (%) = 5%
Semana 1-12
Media® IC 957 | ©2(84.-40) | -47(74,-2) |-52(9.0,-15) s

n (%) = 5% 13 (62) 12 (50) 12 (46)
Pacientes n (%) con un descenso del peso corporal >5%; ns: no significativo entre el grupo SNO (suple-
mento nutricional oral) y el grupo control.

*Cambio de peso porcentual medio (IC 95%) para 100 pacientes de riesgo nutricional.

Fuente: Miller, 2006 (44).
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El ECA de Shi et al (39) postul6 que la mejora del estado nutricional
podria tener efectos positivos sobre los niveles de albimina cuyo descenso
estd correlacionado con el catabolismo causado por las reacciones al
estrés, como la intervencién quirdrgica, en las que se involucran las
citoquinas inflamatorias. No observaron diferencias entre los niveles pre y
posoperatorios para los niveles de proteina C reactiva (CRP), procalcitonina
(PCT) y albtimina entre el grupo de intervencién y el grupo control. Solo la
concentracion de la interleuncina-6 (IL-6) fue significativamente mayor en
el grupo control vs el grupo con SNO (<0.001). En la misma linea, Wyers et
al (38) no encontraron diferencias significativas entre el grupo tratado y el
control para los pardmetros bioquimicos de albtimina, prealbimina y CRP
alos 3 y 6 meses de seguimiento. En la tabla 12 se muestran las diferencias
pre y posoperatorias y el efecto de la intervencion para estas variables a los
3 meses de seguimiento.

Tabla 12. Parametros bioquimicos relacionadas con el estado nutricional y
procesos inflamatorios

Variables SNO control P

Shi et al 2020 CRP (mg/L)

(39) (media:DE) 25.92+24.60 38.64+29.60 0.11
PCT (ng/L)
(media:£DE) 0.60+1.32 1.11+£1.25 0.17
Albumina (g/L) ) _
(media:£DE) 2.21+2.62 3.59+838.43 0.13
ITEE 2 e @ (L) 61.68+51.80 23311420631  <0.001
(mediaxDE)

Wyers et al Albumina (g/L) riesgo _ ) _

2018 (38) estimado (IC 95%) U (== 1S
Prealbumina riesgo
estimado (IC 95%) O (oo D) 1S
CRP riesgo estimado 5.7 (-2.9-14.1) ns

(IC 95 %)

SNO: suplemento nutricional oral CRP: proteina reactiva-C; PCT: procalcitonina; ns: no significativo; DE:
desviacion estandar.

*ajustado completamente: por centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo
de desnutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Datos brutos de pacientes nutridos y des-
nutridos.

Fuente: Shi, 2020 (39) y Wyers, 2018 (38).

CRP: proteina reactiva-C; PCT: procalcitonina; ns: no significativo.

*ajustado completamente: por centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo
de desnutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Datos brutos de pacientes nutridos y des-
nutridos.
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4.3.2. Mortalidad

Solo el ECA publicado por Wyers et al (38) comunic6 datos sobre la
mortalidad al afio y a los cinco afios de seguimiento. Los autores no
encontraron ningun efecto tangible de la intervencién sobre la mortalidad
a lo largo del seguimiento para ambos grupos de comparacién (ajustado
por riesgo de desnutriciéon mediante el MNA). Sin embargo, al analizar esta
variable en funcién del estado nutricional, encontraron una mayor tasa de
mortalidad al afio y a los cinco afios en los pacientes con desnutricién (tablas
13y 14).

Tabla 13. Mortalidad a 1 y 5 ainos en el grupo intervenido vs grupo control

Variable "? '(‘lo/?) C"? ?&: ;"I HR (IC95%)
Mortalidad (1afio) 7 (10) 6©) el ‘83 é%f‘s‘
Mortalidad (5 afios) 21 (29) 27 (34) L '32 g'; o

SNO: suplemento nutricional oral; HR: hazard ratio ajustado (<1 menor mortalidad). Andlisis por intencion
de tratar.
Fuente: Wyers, 2018 (38)

Tabla 14. Mortalidad a 1 y 5 ainos en funcion del estado nutricional de los pacientes

Variable Nutridos Desnutridos p
Mortalidad (1ano) 3% 15% 0.009
Mortalidad (5 anos) 20% 48% <0.001

Andlisis por intencién de tratar.
Fuente: Wyers, 2018 (38).

4.3.3. Complicaciones posoperatorias

Las complicaciones posoperatorias y posteriores fracturas solo fueron
reportadas por el ECA de Wyers et al (38) que no observaron diferencias
entre el grupo de intervencion y el grupo control para las variables analizadas
de infecciones (urinarias, pulmonares, sepsis), cardiovasculares (infarto de
miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, accidente cerebro-vascular) y otras
como embolismo pulmonar, tlceras de presion, delirio, y anemia. Sin embargo,
se observd una mayor frecuencia de complicaciones quirtrgicas en el grupo
de intervencién (p=0.03) debido a las variables de dislocacién del implante
(p=0.05), y revision del material de osteosintesis (p=0.02), y sin diferencias en el
resto de mediciones (sangrado quiridrgico e infeccién de la herida).

La intervencion tampoco fue efectiva en los pacientes desnutridos (37% en
el grupo SNO y del 48% en el grupo control). Solo tras ajustar complemente
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las variables basales s e observaron diferencias en las complicaciones
quirtrgicas totales (por las diferencias entre la descolocacién del implante
de cadera y por la revisién quirtirgica del material de osteosintesis), pero
que no estan relacionadas con la administracién de los SNO (tabla 15).

Tabla 15. Complicaciones posoperatorias en el grupo intervenido vs grupo control
a los 6 meses

SNO + consejo Control (cuidado

Complicaciones diﬁt(-'itico r:ggflig ::;I p (ajustada)
(/0) N (%)
Quirudrgicas 19 (26) 11 (13.9) 0.03
Infecciosas 10 (13.7) 11 (13.9) 0.90
Cardiovasculares 2 (2.7) 4 (5.1) 0.63
Ulceras de presion 4 (5.5) 2 (2.5) 0.33
Delirio 5 (6.8) 5 (6.3) 0.56
Anemia 10 (13.7) 13 (16.5) 0.39
Total de pacientes 32 (43.8) 35 (44.3) 0.49

con >1 complicacion

SNO: suplemento nutricional oral

*p ajustada por: centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso,
enfermedad pulmonar obstructiva créonica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa
ASA, y riesgo de nutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Andlisis por inten-
cion de tratar.

Fuente: Wyers, 2018 (38).

Al realizar el andlisis por el estado nutricional, observaron una mayor tasa
en las complicaciones posoperatorias para aquellos pacientes desnutridos
con 55% vs 36% en el grupo control (p=0.015).

La variable de resultado de aparicion de fracturas posteriores fue similar en
ambos grupos de comparacion al afio y a los 5 afios de seguimiento (tabla 16).

Tabla 16. Fracturas posteriores en el grupo intervenido vs grupo control al ano y a
los 5 afnos
Variable SNO Control P

Fracturas posteriores
(1ano)

1% 3% 0.80

Fracturas posteriores

0, o)
(5 afios) 16% 17% 1.00

SNO: suplemento nutricional oral
Anédlisis por intencion de tratar.
Fuente: Wyers, 2018 (38).
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4.3.4. Recuperacion de funciones fisicas

La recuperacion funcional fisica fue analizada a través de diferentes variables
de resultado fisico como la velocidad y distancia de la marcha, fuerza de
cudadriceps, la extension de rodilla y la fuerza de presion (tabla 17).

El ECA de Miller et al (44) evalud la velocidad de la marcha y la fuerza
del cuddriceps a las 12 semanas de seguimiento, no encontrando diferencias
significativas entre el grupo tratado con SNO vy el grupo control (cuidado
clinico estandar). El ECA de Wyers et al (38) tampoco observé diferencias
entre ambos grupos en la fuerza de presion a los 3 y 6 meses.

Tabla 17. Variables de recuperacion fisica

Variable de SNO +

resultado Saguimiento L entrenamiento Control P*
Velocidad de la
marcha (m/s). 12semanas  0.5(0.2,0.6) 0.3(0.2,0.7) 0.5(0.3,06) ns
Media (IC95%)
-Fuerza de

cuadriceps kg,
(cadera lesionada)

45(3.3,5.9 b57(4.6,76) 5.1(3.4,7.6)
12 semanas ns

Media (IC95%)
A desde niveles 2.3(1.0,38.7) 3.3(2.1,4.5 2.7(1.3,4.0)
basales
Fuerza de
cuadriceps kg,
6.5 (3.6, 8.8) 4.8(4.3,7.2)

(cadera no 6.8 (5.8, 8.8)
lesionada) 12 semanas ns
Media (1C95%) ! '12('5?'2‘ 1.5 (0, 3.1) L ‘02('4())'3’
A desde niveles ' ’
basales
Fuerza de 3 meses 23.0(1.3) 26.6 (1.3) ns
prension (kg)

6 meses 23.7 (1.3) 26.8 (1.4) ns

Media (+DEM)

DEM: desviacion estandar de la media

*Andlisis por intencion de tratar; ns: no significativo SNO (suplemento nutricional oral) vs control.

Fuente: Elaboracion propia a partir de Wyers, 2018 (38) y Miller, 2006 (44).
El ECA de Niitsu et al (37) analiz6 la distancia de la marcha y la extension
de la rodilla en ambas extremidades (operada y no operada) como variables
funcionales. Solo encontraron diferencias estadisticamente significativas
para el pico de torsién en la extension de rodilla, tanto para la operada como
para la no operada, que fue favorable al grupo tratado con intervenciéon
nutricional (SNO + entrenamiento de resistencia) (tabla 18).
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Tabla 18. Variables de recuperacion fisica

Intervencién Control
. nutricional + t Clity t
Variable de resultado entrenamiento (e? J:Q;T'SE)O) p
(mediax= DE) =
Reinclainedigidela 88.1+34.2 89.3+39.1 0.89
marcha (m/dia)
Extensién de la rodilla
Pico de torsién en EO Basales: 0.31+0.15 Basales: 0.25+0.07 0.03
(Nm/Kg) 14 dias: 0.50+0.19 14 dias: 0.33+0.12 :
Pico de torsion en ENO Basales: 0.58+0.25 Basales: 0.43+0.19 0.04
(Nm/Kg) 14 dias: 0.81+0.27 14 dias: 0.55+0.22 :
. Basales: 101.8+54.1 Basales: 71.7+39.0
Trabajo total en EO (J) ) ) 0.19
14 dias: 128.4+44.4 14 dias: 98.0+37.8
. Basales: 156.6+55.1 Basales: 120+38.8
Trabajo total en ENO (J) 0.91

14 dias: 178.0+47.2

14 dias: 144.5+45.6

Andlisis por intencién de tratar.

EO: extremidad operada; ENO: extremidad no operada; Nm/Kg: Newton metro por kilogramo; J: julios;
DE: desviacion estandar.

Fuente: Niitsu, 2016 (37).

4.3.5. Calidad de vida relacionada con la salud y actividades
basicas de la vida diaria.

La calidad vida asociada a la salud fue evaluada a través de diferentes
escalas como la EuroQoL (EQ-5D-3L y EQ-VAS), el SF-12,y la actividad
bésica de la vida diaria (ABVD) a través del indice de Barthel o la escala de
restriccion de la actividad de Groningen (GARS).

e (alidad de vida

Los ECAs de Wyers et al (38) y Shi et al (39) analizaron la calidad de vida
a través de las escalas EuroQoL EQ-5D-3L y 5L respectivamente, para
medir la movilidad, el autocuidado, el dolor o la incomodidad, la ansiedad
o depresion. Por su parte Miller et al (44) emplearon el cuestionario SF-12
(version resumida del SF-36 que estd dividido en 8 dimensiones: funcién
fisica, emocional, social, salud mental y general, asi como el dolor corporal y
la vitalidad). Wyers et al (38) y Miller et al (44) no encontraron diferencias
significativas en los grupos tratados con SNO sobre la calidad de vida en
comparacién con los grupos control, pero Shi et al (39) referencié mejoras
en todos los dominios para el grupo intervenido con la terapia nutricional
a los tres meses de seguimiento (autocuidado, actividad habitual, dolor y
depresion/ansiedad (tablas 19 y 20).
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Tabla 19. Calidad de vida. Cuestionario euroqol5d-5L y 3L (tres meses de
seguimiento)

Calidad de vida

Grupo de SNO Control P
experimentacion N (%) N (%)
Shi, Wyers, Shi, Wyers, Shi, Wyers,
Estudio 2020 2018* 2020 2018* 2020 2018*
(39) (38) (39) (38) (39) (38)
Problemas de
movilidad - 45 (77.6) - 46 (73) - ns
20
AEABIEDEE 5(20.8) 27 (46.6) 34 (54)  <0.001 ns
autocuidado (83.3)
Problemas en la
actividad habitual 4(16.6) 38(65.5) 22(91.6) 37(58.7) <0.001 ns
Dolor 9(@37.5) 41(7.07r 20(83.3) 44(69.8) <0.001 ns
Depresion/
ansiedad 1(4.1) 16 (27.6) 12 (50) 15(23.8)  <0.001 ns

ns: no significativo; SNO: suplemento nutricional oral

*p ajustada por: centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo de nutricion
segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Andlisis por intencion de tratar.

Fuente: elaboracion propia partir de los datos de Wyers, 2018 (38) y Shi, 2020 (39).

Tabla 20. Calidad de vida. Cuestionario SF-12
Calidad de vida

SNO + entre-

Variable SNO namiento

Control p

SF-12 componente

fisico (rango 24-56) 5, 5 g5 37.3) 26.9(22.6,38.5) 30.1 (263, 36.3)
Media (IC95%) ns

A desde niveles -4.3(-9.1,0.5) -7.8(-12.9,-2.7) -6.0(-10.5, -1.5)
basales

SF-12 componente
mental (rango 19-60) 51.4 (43.8, 60.1) 49.8 (46.8, 583) 49.5 (41 1, 588)

Media (IC95%) ns

A desde niveles 1.0 (- 2.8, 4.7) 3.1(-2.7,9) 45(0.2,8.8)
basales

ns: no significativo; SNO: suplemento nutricional oral
Fuente: Miller, 2006 (44).

Nittsu et al (37) midieron el dolor en reposo y en movimiento mediante la
escala VAS, no encontrando diferencias entre ambos grupos de comparacion
a los 14 dias de seguimiento (tabla 21).
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Tabla 21. Escala VAS para el dolor

SNO + entrenamiento

Control (entrenamiento) P

Dolor (reposo) Basales: 2.0+1.8
14 dias: 0.6+1.2
Dolor (movimiento) Basales: 5.2+2.4

14 dias: 1.7+1.4

SNO: suplemento nutricional oral
Fuente: Niitsu, 2016 (37).

e Actividad basica de la vida diaria

Basales: 2.4+1.5
14 dias: 1.0+0.8
Basales: 6.0+2.4
14 dias: 3.9+2.4

0.71

0.24

La capacitacion para la realizacion de actividades basicas de la vida diaria
(ABVD) fue analizada por los ECAs de Wiyers et al (38) y Niitsu et al
(37). Wyers et al (38) empleando la escala de restriccion de actividad de
Groningen (GARS), solo encontré diferencias significativas a los seis meses
de seguimiento (p<0.05) y solo para la discapacidad para la vida diaria
(vestirse, levantarse, lavarse comer, etc.) y no para la relacionada con la
actividad diaria instrumental (preparar la comida, hacer tareas domésticas,
la compra, etc.), ni para la total (la suma de ambas) (tabla 22).

Tabla 22. Escala de restriccion de actividad de Groningen (GARS)

Valores Efecto de la
basales Smeses | 6 meses intervencion ajustada*
Tiempo
seguimiento e 210
. . Riesgo Riesgo
Variables Grupo Media Media Mean estimado  estimado
(DEM)  (DEM)  (DEM) 50, cl)  (95% CI)
DI idad 0.97 1.87 (0.06-
A"fsapac' ad SNO  15.8(0.65) 20.3(0.88) 19.9(0.99) (-0.87- 3.67)
2.80) p<0.05
Control 16.7 (0.70) 20.5(0.78) 18.8 (0.77)
Discapacidad 094 4 23(0.66-
SNO 13.0 (0.79) 17.5(0.94) 16.6(0.96) (-1.17- : .
AVDI 3.04) 3.12)
Control 14.3 (0.83) 17.8(0.83) 16.3 (0.83)
Discapacidad U] 3.12 (-0.19-
P SNO 28.7(1.4) 37.8(1.7) 3865(1.9  (-1.59- : :
total 5.40) 6.43)
Control 30.9(1.4) 38.3(1.5) 35.1(1.5)

SNO: suplemento nutricional oral; AVD: actividades de la vida diaria; AVDI: actividades de la vida diaria
instrumentales; GARS: escala de restriccion de actividad de Groningen, DEM: desviacion estandar de la
media*p ajustada por: centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema nervioso, enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica y asma, enfermedades cerebro vasculares, escasa ASA, y riesgo de
nutricion segun el MNA (Mini-Nutritional Assessesment). Andlisis por intencion de tratar.

Fuente: Wyers, 2018 (38).
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El ECA de Niitsu et al (37) evaluaron la ABVD mediante el indice de
Barthel, encontrando mejorias en los dominios de trasladarse, caminar y uso
del inodoro (p<0.05) para el grupo tratado con la intervencién nutricional y

sin diferencias entre ambos grupos para el dominio de subir o bajar escaleras
(tabla 23).

Tabla 23. ABVD mediante el indice de Barthel

SNO + entrenamiento Control (entrenamiento)

A::g;:_'t‘lg;;e media (rango intercuar- media (rango intercuar- p
tilico) tilico)
X Basales: 5 (5-5) Basales: 5 (0-5)
Uso del inodoro i 5 <0.05
14 dias: 10 (5-10)* 14 dias: 5 (0-5)

Basales: 10 (10-10)

Basales: 10 (10-10)

Trasladarse ) ) <0.05
14 dias: 15 (10-15)* 14 dias: 10 (10-10)
i Basales: 10 (0-10) Basales: 10 (10-10)
Caminar ) ) <0.05
14 dias: 15 (15-15)* 14 dias: 10 (10-15)
Subir/bajar Basales: 0 (0-5) Basales: 0 (0-5) e
Escaleras 14 dfas: 5 (5-5) 14 dias: 5 (0-15)

SNO: suplemento nutricional oral; ns: no significativo
Funte: Niitsu, 2016 (37).

e Variables relacionadas con el estrés y el estado cognitivo

El estado cognitivo, y diferentes variables asociadas al estrés psicoldgico y
fatiga fueron analizadas solo por el ECA de Wyers et al (38) a través de
diferentes cuestionarios como el HADS (Hospital Anxiety and Depression
Scale) el CIS (Checklist Individual Strength) y el MMSE (Mini Mental
State Examination). Consideraron que la medicién de la fatiga de forma
retrospectiva no era vdlida y por tanto recogieron los valores a los tres y
seis meses (tabla 24). De las diferentes variables, solo encontraron mejora
en el estado cognitivo del grupo intervenido a los tres meses de seguimiento
segin el MMSE y la motivacién que disminuida en el grupo control a los seis
meses segtn el CIS (tabla 24).
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4.3.6. Variables asociadas al entorno hospitalario

Las variables empleadas para medir la eficacia en relacién a las variables
hospitalarias fueron:la estancia hospitalaria,la tasa de readmisién, derivacion
a cuidados superiores y el tiempo que el paciente permanece en cama.

Wyers et al (38) en su andlisis por tratar, no encontraron diferencias en
la estancia total, definida como la suma de la estancia hospitalaria més la
estancia en la unidad de rehabilitacion entre el grupo tratado con SNO
frente al grupo control. Al analizarla de forma independiente, la estancia
hospitalaria tampoco difirié entre los grupos de comparacion y la estancia en
la unidad de rehabilitacién fue ligeramente superior en el grupo intervenido
(tabla 25). Cuando analizaron los datos por protocolo (total de pacientes
con adherencia al tratamiento segin su grupo de intervencion), la estancia
hospitalaria y la estancia total tendieron a ser mayores en el grupo de
intervencion que en el control,siendo solo significativa la estancia hospitalaria
(p=0.03). Shi et al (39) tampoco encontraron diferencias en la estancia
hospitalaria entre el grupo intervenido con SNO y el grupo control con una
estancia media alrededor de los 19 dias para ambos grupos de comparacion.
Sin embargo, si observaron diferencias estadisticamente significativas en el
tiempo que el paciente pasé en la cama, con una estancia media de 39 dias
vs 100 dias entre el grupo tratado con SNO vs el control respectivamente
(p<0.001). En relacion con la tasa de readmision hospitalaria y de derivacién
de los pacientes a cuidados superiores tampoco difirieron significativamente
entre el grupo intervenido con SNO y el grupo control segtn los resultados
del ECA de Miller et al (44). En la tabla 25 se muestran los resultados de las
variables asociadas al entorno hospitalario de los ECAs incluidos.

Tabla 25. Estancia del grupo tratado vs control para todos los pacientes, con
estimacion del efecto ajustada*

Control .
i i SNO o HR ajustado
Estudio Variable 3 mediana x
mediana (rango) T (1C:95%)*
Estancia 0.75 (0.53-
I - - 1.06
hospitalaria (dias) 12 (4-56) 11 (3-115) )
p=0.03
RS Estancia en unidad 1.04 (0.73-
y de rehabilitacion 19.5 (0.174) 18.5 (0-168) 1.48)
al (38) y
(dias) s
0.98 (0.68-
Estancia total (dias) 34 (4-185) 35.5 (3-183) 1.41)

ns
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Al analizar los resultados en funcion del estado nutricional de los pacientes,
Wyers et al (38) encontraron que la estancia hospitalaria y la tasa de
readmision fueron superiores en aquellos pacientes con desnutricion
comparado con los pacientes nutridos (tabla 26).
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4.3.7. Aceptabilidad, perspectiva y experiencia del paciente
con fractura de cadera

e Aceptabilidad

Los ECAs incluidos no recogieron informacién sobre la aceptabilidad de los
pacientes en relacion a la toma de SNO. Si consideramos la adherencia al
tratamiento como una forma indirecta de medir la aceptabilidad, Miller et al
(44) comunicaron que la mediana del porcentaje de SNO diarios durante 42
dias fue del 67% (1C95%;46-82) para el grupo que recibid estos suplementos
(tanto los de SNO o SNO + entrenamiento). Por otra parte, Wyers et al
(38) en el periodo posoperatorio temprano (dias 1-10) comunicaron una
adherencia del 78% para el grupo SNO y del 66% para el grupo control
(consejo dietético), aumentado al 80% y 73% respectivamente para el
posoperatorio tardio (dias 11-90).

e Perspectiva y experiencia del paciente

Para responder a la perspectiva del paciente, se incluyd la revision
sistemdtica de estudios cualitativos publicada en el afio 2021 por Abrahasem
y Ngrgaard (31), cuyo objetivo fue conocer la perspectiva del paciente en
relacion al tratamiento, el cuidado y la rehabilitacion tras una fractura
de cadera. Incluyeron un total de 17 estudios (entrevistas estructuradas
y semiestructuradas en profundidad y telefénicas) vy, clasificaron los
resultados en: 1) funcién de los factores relacionados con la salud (sintomas
y complicaciones, salud fisica, salud mental, relaciones sociales y metas
personales) y 2) segtin la experiencia relacionada con los cuidados de salud
(tiempo de espera, informacion, participacion y alta hospitalaria).

1. Factores relacionados con la salud:

— Sintomas y complicaciones. El dolor fue un tema importante,
tanto el ocurrido inmediatamente después de la lesion como
el que persistié hasta 6-12 meses tras la misma. Los pacientes
describieron su dolor de diversas formas: intenso o punzante, en la
cadera, irradiado hacia la ingle, entumecimiento de la pierna, pero
en general se describié como extremo e intenso. Los pacientes
percibieron que el dolor de cadera era peor durante el movimiento
ya que cuando permanecian quietos el dolor desaparecia y solo al
principio, durante la estancia hospitalaria, el dolor fue referido
como constante. Ademas, el dolor fue citado como una de las
principales razones para evitar el ejercicio, lo que dificultaria
la recuperacién posterior. Los pacientes también describieron
como barreras para la recuperacién las complicaciones médicas o
quirudrgicas posoperatorias. Ente otras complicaciones, también se
comunicé la aparicién de alucinaciones, problemas para dormir,
estrefiimiento, falta de apetito, fatiga y cansancio, asi como caidas
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posteriores. En cuanto a los sintomas y complicaciones especificos
de las piernas, destaca la hinchazdn, la rigidez, la reduccién de la
longitud de las piernas y los problemas de equilibrio, de fuerza y
de velocidad.

En general, los pacientes vieron estos factores y los problemas de
salud preexistentes, combinados con la fractura de cadera como
impedimentos para su recuperacion.

— Salud fisica. La movilidad de los pacientes se redujo y se sintieron
limitados tanto por la fractura en si, como por los sintomas fisicos
y las complicaciones descritas anteriormente. La movilizacion
resulté ser particularmente dificil y angustiosa durante los
primeros dias, y las funciones cotidianas que antes se daban
por sentadas, como levantarse de la cama, ducharse y caminar
libremente, de repente se volvieron complicadas. Esto conllevo a
que los pacientes desconfiaran de realizar actividades cotidianas
comunes como usar un sillén bajo, ya que se preocupaban de que
no pudieran levantarse de él, 0 limpiar, lavar la ropa,comprar, salir
a caminar al aire libre, conducir un automoévil o usar transporte
publico. En general, la falta de fiabilidad de su cuerpo y su
sensacion de fragilidad los dejé preocupados por su condicion de
vulnerables. Estas consecuencias fisicas de la fractura de cadera
persistieron en algunos pacientes hasta 12 meses después de la
lesion.

— Salud mental. Los pacientes describieron la fractura de cadera
como un evento impactante, o incluso devastador, que les puso la
vida en suspenso. Algunos pudieron mantenerse activos o buscar
la ayuda de otros para tratar de mantener el control de su vida,
mientras que otros sintieron resignacion, vacilantes e incapaces
de tomar el control de manera activa y planificar el futuro. En
este sentido, se percibié que recuperar el control era crucial para
la recuperacion.

Las limitaciones fisicas provocaron inseguridad, pérdida de
confianza y desconfianza en la propia capacidad fisica. Muchos
informaron preocupaciones sobre nuevas caidas, y sentian
ansiedad por si sufrian recaidas y el consecuente tratamiento
y sus eventos adversos, asi como la preocupacién por la
sobremedicacion. Algunos también expresaron angustia por la
posibilidad de nuevas complicaciones y su capacidad futura para
caminar y sobre el futuro en general.

El estado de dnimo de algunos pacientes se vio afectado
negativamente por el cambio de situacién de la vida provocado
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por las limitaciones en la agilidad y su mayor inseguridad y sentian
una sensacion de falta de sentido y habian perdido la esperanza
en el futuro. Otros pacientes describieron que habian adoptado
un enfoque de resignacion de la vida, valorando su vida cotidiana
y las cosas que solian dar por sentado. Los pacientes vieron
esencial mantener una actitud positiva y participar plenamente
en las actividades de rehabilitacién recomendadas y sentir que la
fractura de cadera no les impediria volver a vivir sus vidas activas
anteriores.

Relaciones sociales. Después de la fractura de cadera, los pacientes
hablaron de una vida cotidiana mads restringida que se les impidi6
realizar actividades normales, como cocinar, lavar, limpiar, ir
de compras y trabajar en el jardin, lo que provocé sentimientos
periddicos de dependencia de los demas. Para aquellos que vivian
con un conyuge u otros miembros de la familia, la familia se
describié como un instrumento para el apoyo con las actividades
diarias y el estimulo para participar en ejercicios de rehabilitacion.
Por otra parte, muchos solteros contaron con el apoyo de sus
vecinos. Algunos dijeron que su proceso de recuperacion se habia
visto facilitado por las acciones de otros. No obstante, les resultd
dificil equilibrar sus necesidades y expectativas de ayuda para no
sobrecargar a su familia.

A medida que se quedaban confinados en casa, las limitaciones
fisicas habian llevado a algunos pacientes a una vida cotidiana y la
falta de energia les hacia abstenerse de invitar o visitar a vecinos
y amigos. En general, comunicaron que su vida se habia resentido
por la disminucién del contacto social.

Metas personales. Los pacientes con fractura de cadera,
independientemente de su estado de salud o capacidad,expresaron
un fuerte deseo de recuperarse. Los objetivos personales eran el
regresar a casa y recuperar su independencia; recuperarse y volver
a caminar, estas metas se consideraron muy tutiles para facilitar
el proceso de recuperacion). Ademas, expresaron la necesidad
de mas informacién sobre qué esperar, incluido el tiempo para
recuperarse y entrenarse y de seguir luchando para lograr sus
objetivos. Algunos mostraron su preocupacion en relaciéon con
la creacion de expectativas poco realistas, ya que aumentarian el
riesgo de decepcion e insatisfaccion posterior.

La mayoria de los pacientes esperaban volver a sus vidas tal y
como eran antes de la lesiéon, aunque algunos comentaron que
deberian reducir gradualmente sus expectativas y adaptar su la
vida a la discapacidad.
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2. Experiencias relacionadas con la salud

— Tiempo de espera. Los pacientes ancianos con fractura de cadera
encontraron el tiempo de espera para la cirugia prolongado y
estresante. Sin embargo, cuando llegd el momento de la cirugia,
muchos pacientes todavia no se sentian preparados mentalmente
porque sentian que “todo sucedié muy rapido”

— Informaciéon. Se consideraron importantes varios aspectos
relacionados con la informacién aportada al paciente, como la
necesidad de realizarla, el contenido y el método de llevarla a
cabo. Los pacientes indicaron su interés en la informacién sobre
una variedad de temas, como la fractura de cadera, la cirugia y
las posibles complicaciones, la rehabilitacion y el entrenamiento
necesario, junto con las decisiones de cuidado al alta hospitalaria.
En general, hubo un fuerte deseo de poder saber qué esperar
durante el curso de la atencion y el tratamiento. No obstante, los
pacientes diferfan en sus necesidades de informacion, algunos eran
conscientes de la importancia de la informacién y la solicitaron,
otros apreciaron y agradecieron cualquier informacién ofrecida,
pero no pidieron més detalles, aunque estuviesen interesados.
Es posible que algunos pacientes no solicitaran més informacion
por su desconocimiento en cuanto a qué preguntar. Otros no
mostraron interés en recibir o discutir informacion potencialmente
atil o no tuvieron la fuerza para leer una informacién que fuera
muy extensa.

Entre las personas de mayor edad, muchas se sintieron
cognitivamente confusas, sin capacidad de comprension y sin
confianza sobre sus capacidades como resultado de no estar
informadas o no recordar haber sido informadas o no poder
comprender la informacién proporcionada, lo que les generaba
un estado de ansiedad. Otros se sintieron decepcionados cuando
encontraron informacién contradictoria. Sin embargo, algunos
pacientes quedaron satisfechos con la informacién proporcionada
y experimentaron un efecto tranquilizador.

En general, los pacientes expresaron el deseo de obtener
informacién suficiente en el momento adecuado mencionando, por
ejemplo, un deseo de tener informacion verbal y escrita, sesiones
informativas semanales en planta sobre fractura de cadera, y que
fuera proporcionada por diversas fuentes, y empleando diferentes
modalidades.

— Participacion y respeto. Muchos pacientes percibieron su
participaciéon como deficiente. Los pacientes mas jovenes y los
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que vivian de forma independiente antes de la fractura de cadera
fueron mds propensos a insistir en participar. La sensacién de
bienestar y sentimiento de los pacientes parecia depender del
didlogo y de su experiencia de empatia, y solo un paciente expresé
sentirse humillado por no haber sido tratado con respecto.

Alta hospitalaria. Algunos pacientes se sintieron agradecimiento
por regresar a casa, pero otros se sintieron inseguros o incluso
ansiosos ante un alta hospitalaria anticipada, por no sentirse
todavia preparados. En algunos casos se comunico la necesidad de
realizar ajustes menores 0 mayores en sus hogares, como mover
muebles, quitar alfombras o accesos a la ducha. Otros indicaron
la necesidad de ayuda a la hora de caminar y que no sabian que
ayuda necesitarian en el momento del alta hospitalaria.

Se observé una sensacién de inseguridad por parte de los
pacientes que se vio agravada por la limitada informacién sobre
qué ocurriria después del alta, que no eran capaces de imaginar
su situacion | regresar a casa. En general, los pacientes desearian
participar en los planes del alta hospitalaria.

4.4. Estudios en marcha

4.1.1. Descripcion de los estudios primarios en marcha

En total se localizaron 32 estudios en marcha en la base de datos de
ClinicalTrial.gov y ICTRP (OMS). De estos, solo 5 emplearon intervenciones
nutricionales de férmula completa y sin afadir vitaminas, calcio, hormonas
u otro tipo de farmacos en pacientes mayores y con fractura de cadera. En
tres se especifica de forma clara que la poblacién de estudio se centra en
pacientes desnutridos y en dos no esta indicado, pero los resultados podrian
analizarse en funcion del estado nutricional (tabla 26).
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Tabla 27. Listado de los estudios en marcha localizados

A el iy e ezit%(c,ii‘::e Numero de Objetivos Grupo de intervencion/
identificador finalizacion tucioy o n g P Principales criterios de inclusion/exclusién
" disefo / pacientes Variables de resultado comparador
Pais (D/M/A) fi L
inanciacion
NCT04451538 Reclutamiento: ECA N=970 Obijetivo: observar el efecto de la Intervencion: Criterios de inclusién:
China En marcha. Abierto intervencién nutricional perioperatoria en Pacientes no diabéticos: e Edad >70 afios.
Ultima actualizacion: el delirio postoperatorio temprano y las ENSURE (Abbott; 112,6 g e Hospitalizado por fractura de cadera,

URL 20 enero 2021 Peking University complicaciones, asi como la supervivencia (12 cucharas, 500 kcal/dia,  programado para cirugia de fractura de cadera
https:// Fecha de First Hospital alargo plazo en los pacientes con dos veces al dia). en un plazo de 48 horas.
clinicaltrials.gov/ finalizacion: desnutricion o en riesgo de desnutricion Pacientes diabéticos: o Clasificado como desnutricién o en riesgo de
ct2/show/study/  Junio 2023 que estan programados para la cirugia de  GLUCERNA SR (Abbott; desnutricion seguin la evaluacion de mini-

NCT04451538
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fractura de cadera. 104 g [12 cucharas,

440 kcall/dia, dos veces

Variables de resultado: al dia).

e Incidencia de complicaciones del delirio
0 no delirio después de la cirugia (Marco Control:
temporal: hasta 30 dias después de la Dieta normal.

cirugia).

¢ Ingreso y duracion en la unidad de
cuidados intensivos después de la
cirugia

e Incidencia de lesién organica dentro de
los 5 dias posteriores a la cirugia.

e Incidencia de complicaciones no
relacionadas con el delirio después de
la cirugia

e Duracion de la estancia hospitalaria
después de la cirugia

e Funcion cognitiva a los 30 dias después
de la cirugia.

¢ Calidad de vida a los 30 dias después
de la cirugia

e Intensidad del dolor.

¢ Calidad subjetiva del suefio.

nutricion resumido (MNA-SF).
e Consentimiento informado por escrito.

Criterios de exclusion:

e Fractura patologica.

* Antecedentes de esquizofrenia, epilepsia,
enfermedad de Parkinson o miastenia grave
antes de la cirugia.

® Incapaz de comunicarse debido al coma,
demencia grave o barrera del lenguaje.

e [ncapaz de comer debido a cualquier
enfermedad en el sistema gastrointestinal.

 Disfuncion hepatica grave (Child-Pugh clase
O), insuficiencia renal (requisito de terapia de
reemplazo renal), insuficiencia respiratoria
(requisito de apoyo respiratorio), insuficiencia
cardiaca (clasificacion >IV de la NYHA) o de la
ASA >IV.

® | esion previa de 6rganos antes de la cirugia
(delirio, lesion renal aguda, lesion miocérdica,
etc.);

e Otras condiciones que se consideran
inadecuadas para la participacion en el estudio.

NUTRICION ENTERAL ORAL DOMICILIARIA EN PACIENTES MAYORES CON FRACTURA DE CADERA Y DESNUTRICION


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04451538
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04451538
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04451538
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04451538

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT03882944
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT03882944
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT03882944
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT03882944

Tipo de

Numero de Estado y fecha de . . L. . L.
identificador finalizacion es}uclw y Num_ero de . Objetivos Grupcidelintervencions Principales criterios de inclusion/exclusiéon
- disefio / pacientes Variables de resultado comparador
Pais (D/M/A) fi L
inanciacion
JPRN- Reclutamiento: ECA N=60 Objetivo: Intervencion: Criterios de inclusion:

UMIN000028715
Japon

URL

https://upload.
umin.ac.jp/
cgi-open-bin/
ctr_e/ctr view.
cgi?recptno=
R000032834

NCT01505985
Suiza

URL
https://clini-

caltrials.gov/
ct2/show/

NCT01505985
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En marcha

Ultima actualizacion:
28 agosto 2018
Fecha de
finalizacion:

No indicado

Reclutamiento:

Finalizado

Ultima actualizacion:
25 noviembre 2013
Fecha de
finalizacion:
Estimada: 13
septiembre 2013

Hospital Sunrise
Sakai

ECA
Nestlé

N=24

Determinar el efecto de la leche
enriquecida con triglicéridos de cadena
media y proteinas en los resultados de
rehabilitacién en pacientes mayores
desnutridos con fractura de cadera: un
ensayo controlado aleatorizado.

Variables de resultado:
e FIM
e Fuerza muscular

* Masa muscular esquelética
(circunferencia de la pantorrilla)

e \elocidad de marcha
e Estado nutricional
e Funcién cognitiva

Objetivo:
Probar el efecto de un SNO que ha sido
disenado para satisfacer las necesidades

especificas de nutrientes de la salud dsea
y muscular de la tercera edad después de

la fractura de cadera.

Leche enriquecida con
triglicéridos de cadena
media y proteinas +
rehabilitacion.

Control:
Rehabilitacion

Intervencion:
SNO disefado para

satisfacer las necesidades
especificas de nutrientes

de la salud ésea y
muscular de la tercera
edad.

e Edad: >65 anos

* Pacientes con fractura de cadera de 65 anos
0 mas.

e Con manejo nutricional adecuado.

e Pacientes que podrian caminar con o sin usar
una ayuda para caminar antes de la fractura de
cadera.

e Desnutrido o en riesgo.
Criterios de exclusion:

e | imitacion de carga en la extremidad inferior
afectada

e Pacientes con hallazgos neuroldgicos como
parélisis de las extremidades inferiores

e Pacientes con complicaciones que necesitaron
tratamiento agudo

¢ Pacientes que no son capaces de caminar.

e Pacientes inapropiados para el estudio por
motivos fisicos.

e Disfuncion renal grave.

e Deterioro cognitivo.

e Disfagia grave.

* Edema de la extremidad inferior.
e Intolerancia a la lactosa.
Criterios de inclusién:

e Edad (mayores de 70 afos);

e Fractura aguda de cadera y tratamiento
quirdrgico.

e Capaz de caminar al menos 3 metros sin la
ayuda de otra persona, con o sin una ayuda
para caminar que no sea un andador con
ruedas antes de la fractura de cadera MMSE
>=18 (proxy sera informado ademas si MMS-
puntuacion <24).

e Capaz de realizar el SPPB en la linea de base
Sin fractura previa de cadera.
¢ Consentimiento informado por escrito.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01505985
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01505985
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01505985
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01505985

Numero de
identificador
Pais

Estado y fecha de
finalizacion
(D/M/A)

Tipo de
estudio y
disefo /
financiacion

Numero de
pacientes

Objetivos
Variables de resultado

Grupo de intervencion/
comparador

Principales criterios de inclusion/exclusion
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Variables de resultado:

* Recuperacion funcional después de la
fractura de cadera (medida por la bateria
de rendimiento fisico corto (SPPB).

® Calidad de vida.

* Masa muscular, caidas.

® Reingreso hospitalario.

Control:
Placebo

Criterios de exclusion:

¢ Alergia a proteinas lacteas.

¢ Pacientes con tratamiento conservador para
fractura de cadera.

e Calcio sérico ajustado para albumina de >
2,6 mmol/L.

¢ Fractura patoldgica en el Ultimo afio (excepto
por fracturas por osteoporosis).

e Quimioterapia / Radioterapia /terapia
antihormonal debido al cancer en el Ultimo afo.

* Tratamiento que tiene un efecto sobre el
metabolismo del calcio.

 Ingesta oral de vitamina D de mas de 1000 Ul al
dia durante los Ultimos 3 meses antes del estudio.

¢ Discapacidad visual o auditiva grave.

¢ -No dispuesto o incapaz de tomar el suplemento
de estudio.

¢ Enfermedades con riesgo de caida recurrente
-Aclaramiento estimado de creatinina < 15 mi/min.

¢ Sindrome de malabsorcion (enfermedades
celiacas, enfermedad inflamatoria intestinal,
disfuncién hepatica y/o pancreas)

¢ Enfermedades que pueden mejorar el calcio
sérico: sarcoidosis, linfoma, hiperparatiroidismo
primario.

e Célculo renal en los Ultimos 10 afos

e Consumo de alcohol (>) 3 bebidas (cerveza, vino
o licores destilados) por dia.

¢ Pacientes que estan planeando una estancia
en un lugar “soleado” durante mas de un mes
durante el ensayo.

* Medicacion que tiene un efecto sobre el nivel
sérico 25-hidroxivitamin D.

e Artritis inflamatoria.

¢ Condiciones metabdlicas incontroladas, o
condiciones psiquiatricas que podrian dificultar la
tolerancia o evaluacion de la férmula de alimentacion.

e Enfermedad aguda grave y/o crénica que hace
imposible el desempefio de las evaluaciones
del estudio (por ejemplo, infeccion/sepsis grave,
infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca,
insuficiencia respiratoria o insuficiencia renal).
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00523575
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00523575
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00523575
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00523575

5. Consideraciones de
implementacion

5.1. Aspectos econdmicos

Los datos sobre el impacto presupuestario y de coste-efectividad fueron
tomados de dos ECAs: 1) Wyers et al del afio 2013 (41) que calcularon los
costes desde una perspectiva tanto sanitaria como social, las razones de
coste-efectividad incrementales (ICER) para el peso y los AVACs a los 3
y 6 meses para el grupo que recibié la intervencién nutricional con SNO
comparado con el grupo control que recibi6 el cuidado nutricional estdndar
con un horizonte temporal de 6 meses; y 2) Milte et al (51) del afio 2016 que
realizaron un andlisis de coste-utilidad en base a un ECA en el que el grupo
de intervencion realizo6 terapia fisica (rehabilitacion) y nutricional basada
en asesoramiento dietético en el que se aconseja tanto la cantidad como el
horario de las comidas, enfatizando en la necesidad de consumir comidas
ricas en nutrientes y, solo en el caso de considerarse pertinente, se empleaba
SNO o proteinas comerciales en polvo. Los autores no indican cuantos
pacientes recibieron los SNO ni aquellos que recibieron los suplementos
proteicos, por ello para este informe, solo se tomaron los datos de los costes
unitarios de los recursos sanitarios referenciados, pero no se recogieron los
resultados del andlisis de coste-utilidad, ya que se realiz6 teniendo en cuenta
los costes globales de la intervencién nutricional (rehabilitacion, consejo
dietético, SNO y proteinas comerciales en polvo).

5.1.1. Estimacion del impacto presupuestario del empleo de
SNO en pacientes mayores y con fractura de cadera

Wyers et al (41) en su andlisis desde una perspectiva sanitaria y social,
tomaron de referencia los costes del sistema sanitario holandés del anio 2010,
asi como las tarifas vigentes para la ayuda doméstica. No tuvieron en cuenta
los costes quirdrgicos porque, seglin estos autores, serian los mismos para el
grupo intervenido y el grupo control. El coste de la intervencion nutricional
por paciente en el grupo tratado ascendio a 613 €. Varios pacientes del grupo
control también recibieron asesoramiento dietético y SNO, con un coste medio
de 88 €. Observaron que los costes adicionales de la intervencion nutricional
fueron solo el 3% de los costes totales, considerdndolos relativamente bajos
en comparacion con otros costes relacionados con la atencién médica, con el
paciente y los familiares, los cuales no fueron significativamente diferentes
entre ambos grupos (tabla 28).
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El estudio de Milte et al (51), recogi6 los costes de los recursos sanitarios y
de traslados para la admision hospitalaria, los servicios de rehabilitacion
ambulatoria y diurna en base a los datos australianos de National Hospital
Cost Data Collection (NHCDC) para el afio 2010 (tabla 29). En la atencién
médica, estos autores no encontraron diferencias significativas en los
costes entre los dos grupos de comparaciéon con una diferencia media de
575 $ australianos (IC del 95%: -5,876 a 7025, p=0,861) a los seis meses de
seguimiento. En donde los gastos de hospitalizaciéon representan el mayor
porcentaje de los costes, con una mediad de mas de 30 000 $ australianos.
En cuanto a los costes de la intervencion (rehabilitacion, consejo dietético
y SNO y/o suplementos proteicos si son necesarios) ascendieron a 1000 $
australianos (650 €).

Tabla 29. Costes por unidad de recursos utilizados en délares australianos y euros
para el aino 2010
Costo por unidad

Recurso sanitario Unidad actualizado a 2010
($ australianos)*

Visitas de salud comunitarias 1 visita RETED CD 2620 e
122.50
Visita de prueba de fisioterapia o dietética Por min 2.00
Tiempo de viaje de prueba Por min 2.00
Mantenimiento del vehiculo Por km 0.63
SNO 1 tetrabrick 2.60
Suplemento de proteina en polvo Suministro 1 7.10
semana
Pesas de tobillo / muiieca 1 peso 2 0ese 57.40~en et
del tamano
Basado en codigos GDRG
Hospitalizaciones 1 dia que van desde 642 + 212/dia
hasta 23 353 + 733/dia
Medicamentos, pruebas de laboratorio, Basado en numeros de
consultas con médicos y otros trabajadores de 1 articulo articulo que van desde 0.07
la salud, procedimientos del Medicare 23729
Programa de cuidados de transicién residencial 1 dia 262.88
Programa de rehabilitacién ambulatoria y diurna 1 dia 3700 + 283.13
Centro de atencion residencial de atencion de .
alto nivel 1dia 193.81
Centro de atencion residencial de atencion de o
bajo nivel 1 dia 107.85
Relevo en un centro de atencion residencial 1 dia 72.52
5267.83 hasta 32 823.29 ($ AUD
Total afo 2010)

324.1 hasta 21 335.1 (€ afio)

AUD: ddlares australianos (0.65 € mayo 2021); GRD: grupo relacionado con el diagnéstico.
Fuente: Milte et al (51).
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5.1.2. Coste-efectividad del empleo de SNO en pacientes
mayores y con fractura de cadera

El estudio de coste-efectividad de Wyers et al (41) realizado en Holanda,
calcul6 los costes sanitarios y no sanitarios,los ICER para el peso y los AVACs
a los 3 y 6 meses. Los ICER se calcularon dividiendo la diferencia en los
costes medios (entre dos tratamientos o intervenciones) por las diferencias
en los resultados medios. Ademas, realizaron un anélisis de sensibilidad para
las categorias de edad (55-74 frente a =75 aifios) ya que los pacientes de edad
avanzada pueden tener mds comorbilidades y complicaciones posoperatorias
en comparacién con los pacientes mds jovenes, y por tanto consumirdn méas
recursos sanitarios con sus consecuentes costes. También realizaron un
andlisis de sensibilidad para los pacientes clasificados segin su riesgo de
desnutricién al inicio del estudio, medido por la MNA. En relacién al techo
de gasto, en Holanda se estd dispuesto a pagar entre 20 000 € y 80 000 € por
AVAC en el afo 2010, dependiendo de la gravedad de la enfermedad.

e Efecto de la intervencion nutricional sobre el peso

El peso, definido como la diferencia en el cambio entre el grupo de
intervencion y el grupo de control desde el inicio hasta los 3 meses después
de la operacidn, tuvo un valor positivo, estadisticamente significativo, con
una ganancia de peso en el grupo de intervencién en comparacién con los
pacientes del grupo de control. El efecto estimado de la intervencién desde
el inicio hasta los 3 meses del posoperatorio fue de 1.91 kg (IC95: 0,60-3,22;
p=0.005). E1 ICER para los costes sociales totales por kilogramo de aumento
de peso fue de 241 €.

La mayor parte de los puntos del plano de coste-efectividad, se ubicaron en
el cuadrante NE (noreste) y SE (sureste). La ICER ubicado en el cuadrante
NE representa proporciones que indican que la intervencién nutricional
fue mads costosa y mds efectiva en comparacion con la atencién habitual.
Las ubicadas en el SE representan razones que indican que la intervencién
nutricional fue menos costosa y mas efectiva en comparacion con la atenciéon
habitual.

Las curvas de aceptabilidad de coste-efectividad (CEAC) indican que, con
una disposicién a pagar de 5000 €, la probabilidad de que la intervencién
nutricional fuera rentable en funcién de sus costes sociales totales por
kilogramo de peso fue el 98%. Incluso estando dispuesto a pagar 2500 €, la
intervencion todavia tenia un 70% de probabilidades de ser rentable (tabla
30).
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Tabla 30. Analisis coste-efectividad para el peso
Participantes Distribucion del plano de coste-efectividad

Intervencion Control ICER NE % SE % SO% NO %

Peso

Peso basal 65 72 241 56 43 0 0
55-74 aios 22 27  -2,788 27 17 27 29
>75 afnos 43 45 149 56 44 0 0
SINEETE [ 38 2,349 93 7 0 0
tricion

En riesgo

de nutri- 23 34 1,404 18 82 0 0
cion*

ICER: razén coste-efectividad incremental

NE: cuadrante noreste: la intervencion es mas efectiva y méas costosa que el control.

SE: cuadrante sureste: la intervencion es mas efectiva y menos costosa que el control.

NO: cuadrante noroeste: la intervencion es menos efectiva y mas costosa comparada con el control.
SO: cuadrante suroeste: la intervencion es menos efectiva y menos costosa que el control.

*De acuerdo con el Mini Nutritional Assessment (MNA).

Fuente: Wyers et al 2013 (41).

Dado que el coste-efectividad de la intervencion nutricional puede depender
del estado nutricional y la edad (las comorbilidades y las complicaciones
posoperatorias tienden a aumentar con la edad), los autores realizaron
andlisis de sensibilidad estratificando la poblacién por edad (55-74 frente
a =75 anos) y estado nutricional (desnutricién + riesgo de desnutricion vs.
no desnutricion, segiin el MNA). Encontraron que la probabilidad de que
la intervencion nutricional fue coste-efectiva con respecto al peso para
pacientes de 55 a 74 afios y pacientes de =75 afios. En pacientes mayores,
la probabilidad de que la intervencién nutricional fuera coste-efectiva fue
del 100% si la sociedad estuviera dispuesta a pagar 5000 € o mas por 1 kg
de peso ganado. En los pacientes mas jovenes, la probabilidad de que la
intervencion fuera rentable fue considerablemente menor (40-44%).

En relacién con el estado nutricional, en pacientes desnutridos y en
pacientes bien nutridos, la probabilidad de que la intervencién nutricional
fuera coste-efectiva fue del 100% y del 90%, respectivamente, si la sociedad
estd dispuesta a pagar 5000 € o mds por 1 kg de aumento de peso. Con una
disposicion a pagar de 2500 €, estos porcentajes serian del 90% y ~50%,
respectivamente, para pacientes desnutridos y bien alimentados (figura 6).
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Figura 6. Curva de aceptabilidad de coste-efectividad para el limite gastos
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Fuente: traducido de Wyers et al, 2013 (41).

e FEfecto de la intervencion nutricional sobre los AVACs

El efecto de la intervencion para los AVAC no fue estadisticamente
significativo a los 6 meses del posoperatorio, con una estimacién del efecto
de la intervencion para el cambio en los AVACs del -0,02 (IC 95%: -0,12-
0,08; p>0.05). El ICER de los costes sociales totales por AVAC fue de
36 943 € (tabla 31).

La mayoria de los puntos en el CEP basados en los costes sociales totales
por AVAC se ubicaron en los cuadrantes NE y SE. Las ICER ubicadas
en el cuadrante NE representaron proporciones que indicaron que la
intervencién nutricional fue mds costosa y més efectiva en comparacién con
la atencion habitual. Las ICER ubicadas en el SE representan proporciones
que indican que la intervencién nutricional fue menos costosa y mds
efectiva en comparacion con la atencién habitual. El CEAC mostré que, con
una disposicion a pagar de 20 000 € por AVAC, la probabilidad de que la
intervencién nutricional sea coste-efectiva, en funcién de sus costes sociales
totales por AVAC, fue del 45%. Si la disposicion a pagar es de 80 000 € por
AVAC, la probabilidad de que la intervencion sea coste-efectiva aumenta al
60%.
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Tabla 31. Analisis coste-efectividad para los AVACs
Participantes Distribucion del plano de coste-efectividad

Intervencion Control  ICER NE% SE% SO % NO%

AVACs

AVAC basal 62 69 36,943 42 31 5 22
55-74 aios 20 28 -4,880 40 60 0 0
>75 afnos 42 41 -104,521 22 13 12 52
Sin desnutricién 40 39 60,300 74 14 0 12

D) D el 22 30 -67,577 14 10 12 64
nutricion

AVACs: afios de vida ajustados por calidad.

ICER: razén coste-efectividad incremental

NE: cuadrante noreste: la intervencién es mas efectiva y méas costosa que el control.

SE: cuadrante sureste: la intervencién es mas efectiva y menos costosa que el control.

NO: cuadrante noroeste: la intervencion es menos efectiva y mas costosa comparada con el control.
SO: cuadrante suroeste: la intervencion es menos efectiva y menos costosa que el control.

*De acuerdo con el Mini Nutritional Assessment (MNA).

Fuente: Wyers et al 2013 (41).

Tras el andlisis de sensibilidad observaron que, si la intervencién nutricional
estaba dirigida a pacientes de entre 55y 74 afios, con una disposicion a pagar
de 20 000 €, la probabilidad de que la intervencion fuera coste-efectiva era
del 85%, frente a solo el 26% en pacientes de edad avanzada, =75 afios. Si
la disposicion a pagar es de 80 000 € por un AVAC, la probabilidad de que
la intervencion nutricional sea rentable en el grupo mds joven aumenta al
98% mientras que, en el grupo de mayor edad, la probabilidad sigue siendo
la misma. Con la disposicion a pagar 20 000 € por un AVAC, la probabilidad
de que la intervencién nutricional fuera rentable era del 20% en pacientes
desnutridos y de ~25% en pacientes bien nutridos. Con una mayor
disposicion a pagar, la probabilidad de que la intervencién fuera rentable
se mantuvo similar en pacientes desnutridos, mientras que, en pacientes
bien nutridos, aumenté hasta ~60% con una disposicion a pagar de 80 000 €
(figura 7).
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Figura 7. Curva de aceptabilidad de coste-efectividad para el limite gastos
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Fuente: traducido de Wyers et al, 2013 (41).

5.2. Aspectos organizativos

5.2.1. Descripcion de los aspectos organizativos

La busqueda de la literatura no recuperd ningin estudio que hiciera
referencia a las posibles repercusiones organizativas de la introduccién de la
SNO en los pacientes mayores con fractura de cadera y desnutricion.

En principio, la administracion de estos suplementos no deberia suponer un
cambio organizativo importante, puesto que se llevaria a cabo siguiendo los
mismos protocolos que se emplean actualmente para el resto de patologias
en las que ya estd indicada la SNO.
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6. Aspectos €ticos,
sociales y legales

6.1. Aspectos éticos, sociales y legales

A nivel ético y legal, no se contempla que la administraciéon de los SNO en
pacientes mayores con fractura de cadera y desnutricion presente algtn tipo
de cuestién que difiera de su administracion en otras indicaciones en las que
ya se prescriben estos SNO.

A nivel social y en concreto en los pacientes mayores con fractura de cadera,
un aspecto importarte a destacar seria la elevada carga que puede recaer
directamente sobre los cuidadores debido a la vulnerabilidad y dependencia
de estos pacientes en el momento del alta hospitalaria. En la mayoria de los
casos esta carga recae sobre los familiares del paciente.
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7 Discusion

7.1. Discusion de la busqueda bibliografica

Se disefiaron diferentes estrategias de busqueda para las distintas bases de
datos generales y especializadas, de guias y de ensayos clinicos en marcha,
escogidas siguiendo el material metodoldgico (52), adecuadas a la pregunta
PICOD, y para las 3 tipologias de estudios (primarios, econémicos y
perspectiva de pacientes) en las que se emplearon diferentes descriptores
y combinaciones de términos libres, lo que garantiza que no se pierdan
estudios relevantes. La busqueda de estudios primarios partid de la revision
sistematica de la Cochrane Library sobre los suplementos nutricionales para
el cuidado de mayores tras fractura de cadera (Nutritional supplementation
for hip fracture aftercare older people (Review) realizada por Avenell et
al, en el afio 2016 (29) como documento de partida por su calidad y por
tratarse de una revision muy completa. Se tomo de referencia su estrategia
de busqueda y se procedid a su actualizacion. Por ello, el limite temporal
parte del afio 2015, fecha de realizacién de la bisqueda bibliogréfica de la
revision Cochrane, y las bases de datos escogidas fueron las mismas que las
usadas en dicha revisién.

Se traté de una busqueda muy sensible, lo que nos asegura que no se ha
perdido informacion sobre los suplementos nutricionales en pacientes
mayores con fractura de cadera, pero supuso la revisiéon de una elevada
cantidad de referencias (2050), de las cuales solo un pequefio porcentaje
fue especifico para nuestro informe cuyo objetivo estaba centrado en los
SNO por via oral en pacientes con fractura de cadera y en situacién de
desnutriciéon. Ademads, muchos de los estudios recuperados evaluaron la
intervencion nutricional con aporte de aminoacidos o proteinas, pero pocos
emplearon SNO de férmula completa.

La bisqueda de GPC y de revisiones sisteméticas no se limité por afio ni
por idioma lo que, junto con la bisqueda manual de la bibliografia y la
actualizacién de la busqueda en la en la fase de finalizacién del informe,
garantiza que no se pierda ninguna informacién publicada que pudiera ser
relevante. Por tanto, la estrategia utilizada no deberia ser una limitacién para
la recuperacion de estudios publicados.

Dada la exhaustividad de la bisqueda, no es probable que exista sesgo de
publicacién. No obstante, debido a los resultados sin efecto positivo del
empleo de los SNO como tratamiento eficaz para muchas de las variables en
los pacientes mayores con fractura de cadera, es posible que haya estudios
realizados y no publicados, y que por tanto no se puedan recuperar.
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Los filtros utilizados para la localizacion de estudios primarios y econdmicos
son filtros validados por el Scottish Intercollegiate Guidelines Network (30).
Se aplic6 un limite de edad adicional ya que la poblacién de la PICOD se
corresponde con mayores de 65 afios. No se aplicaron limites de idioma.
Estos limites garantizan la exhaustividad de los resultados recuperados y
concuerdan con la pregunta de investigacion.

No se recuperd ningtin estudio que analizara de forma especifica el perfil de
nutrientes que deberian tener estos SNO en estos pacientes, si bien muchos
sefialaban que el aporte de aminodcido y/o proteinas son necesarios para la
recuperacion de los mayores con fractura de cadera.

7.2. Discusion de los estudios incluidos

Como ya se ha descrito con anterioridad, se selecciond la revision sistematica
de la Cochrane Library sobre los suplementos nutricionales para el cuidado
de mayores tras fractura de cadera (Nutritional Supplementation for hip
fracture aftercare older people (Review) realizada por Avenell et al en el
ano 2016 (29). Esta revision referencié que solo se identificaron pruebas
muy limitadas del beneficio de la suplementacién nutricional después de
la fractura de cadera; segtin los autores, el hecho de no demostrar eficacia
no necesariamente significa que no haya ningun efecto, sino que pudo ser
debido al disefio metodoldgico de los estudios, con un tamafio de muestra
inadecuado, imposibilidad de realizar un anélisis por intencidon de tratar
(con exclusion frecuente de los participantes por no tomar los suplementos),
falta de cegamiento de los evaluadores del resultado y/o un periodo
de seguimiento inadecuado con una determinacién insuficiente de los
resultados importantes.

Una vez revisado los ECAs incluidos en la revisiéon de Avenell et al (29)
solo el ECA de Miller et al (44) cumpli6 con nuestros criterios de inclusién
(empleo de SNO de férmula completa en pacientes mayores desnutridos
con fractura de cadera), que junto con los tres seleccionados de la btisqueda
de la literatura (37-39) sumaron los 4 ECAs incluidos para dar respuesta
a la eficacia y seguridad de los SNO en pacientes desnutridos = 65 afios
intervenidos quirtdrgicamente de fractura de cadera, con un total de 313
pacientes.

Dos de estos ECAs (38, 44) fueron valorados con un riesgo de sesgo bajo
mediante la herramienta Rob 2 y no presentaron conflictos de interés. En el
ECA de Wyers et al (38) aunque solo se incluy6 un 37%-48% de pacientes
desnutridos, los resultados fueron analizados por subgrupos en funcion
del estado nutricional; y en el resto de los andlisis se realiz6 una media
ajustada por diferentes pardmetros (sexo, edad, tipo de fractura, diferentes
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comorbilidades) y por el riesgo de desnutricion segtin el MNA por lo que
sus resultados serian extrapolables a los pacientes desnutridos. El ECA de
Miller et al (44) incluyé pacientes con fracturas del miembro inferior y no
solo de cadera, pero consideramos que cumple con los criterios de inclusion
ya que alrededor el 92% de los pacientes presentaron fractura de cuello de
fémur (grupo de SNO 92%, SNO + entrenamiento 92% y en el grupo de
atencion habitual 77%). En este sentido, indicar también que este estudio
se evaluaron los efectos de cuatro intervenciones, SNO, entrenamiento,
SNO + entrenamiento o cuidaos habituales, para los objetivos de nuestro
estudio solo son relevantes tres, por ello no se reflejaron los datos sobre
el entrenamiento como intervencién tunica. Sefialar al respecto que, en
los pacientes intervenidos de fractura de cadera, el cuidado estdndar
normalmente incorpora algin tipo de entrenamiento o rehabilitaciéon como
grupo estandar de cuidados habituales.

Dos ECAs (37, 39) fueron valorados con un riesgo de sesgo alto mediante
la herramienta Rob 2 y no presentaron conflictos de interés. Niitsu et al
(37) presentaron un diseflo metodoldégico deficiente principalmente por la
pérdida de datos de resultados y por la medida de resultado,y Shiet al (39) fue
valorado con alto sesgo para todos los dominios (proceso de aleatorizacion,
desviacion de las intervenciones establecidas, pérdida de datos de resultado,
medidas de los resultados, seleccion de los resultados reportados).

Tres de los ECAs (37-39) realizaron el andlisis de los datos por intencién
de tratar, salvo el de Shi et al (39) que solo lo realiz6 por protocolo. En este
informe se tomaron solo los resultados realizados mediante el andlisis por
intencioén de tratar, por presentar menos riesgo de sesgo; no obstante, los
resultados realizados por protocolo no difirieron de forma significativa del
andlisis por intencion de tratar.

Para dar respuesta al apartado de perspectiva del paciente, se incluy6 una
revision sistematica reciente de estudios cualitativos sobre la experiencia y
opinidn del paciente en relacion al tratamiento, el cuidado y la rehabilitacion
tras una fractura de cadera (31). Consideramos importante recoger la
perspectiva del paciente en general y no solo enfocado ala toma de SNO para
conocer si estos pacientes sentian alguna necesidad de alguna intervencion
relacionada con su estado nutricional.

En relacion a los costes, se incluyeron los ECAs de Wyers et al (41) y Milte
et al (51) para dar respuesta al impacto econémico, y solo el de Wyers et al
(41) del afio 2013 para los datos de coste-efectividad debido a que el ECA
de Milte et al (51) no indic6 de forma clara los pacientes que recibieron SNO
y por ello solo se tomaron los datos de los costes unitarios de los recursos
sanitarios para el impacto econdmico, pero no los resultados del anélisis de
coste-utilidad, ya que se realizé teniendo en cuenta los costes globales de la
intervencion nutricional (rehabilitacion, consejo dietético, SNO y proteinas
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comerciales en polvo). Ambos estudios presentaron una calidad de la
evidencia elevada, Wyers et al (41) no presentaron conflicto de intereses y
Milte et al (51) sin informacion al respecto.

Finalmente indicar que los estudios incluidos en el informe no indican de
forma clara si la administracion se realizaba solo en el hospital o también
en el domicilio del paciente. Cabe suponer que aquellos estudios con un
seguimiento a largo plazo, los pacientes ya recibirian el tratamiento en sus
casas. No obstante, al tratarse de una nutricién enteral mediante suplementos
orales que no requieren el empleo de sondas ni un manejo especial del
paciente, el presente informe considera que los resultados no se verdn
afectados por el ambito de su administracion (hospitalario, ambulatorio o
domiciliario).

7.3. Discusion de los resultados de seguridad

Los ECAs que referenciaron variables de resultado relacionadas con la
seguridad de la administraciéon de SNO, no observaron ningin evento
adverso asociado a su toma. Sin embargo, recomiendan la monitorizacién de
los pacientes durante el tratamiento por la posible aparicién de cambios en
sintomas fisicos como pérdida de apetito, sentirse incémodo y/o con dolor
de estomago. Tampoco la revision de Avenell et al (29) de la Cochrane,
encontrd que la administraciéon de suplementos orales diera lugar a una
mayor incidencia de vémitos y/o diarrea (RR: 0.99; IC del 95%: 0.47 a 2.05;
442 participantes, seis estudios con evidencia de muy baja calidad).

7.4. Discusion de los resultados de eficacia

Entre los factores de riesgo de fractura de cadera y de pérdida funcional tras
la fractura, la desnutricién representa un drea de gran interés, principalmente
por ser un factor de riesgo modificable (11). La desnutricién es un predictor
importante de la morbilidad y mortalidad en adultos mayores, asi como
un factor de riesgo de osteoporosis y fracturas relacionadas con caidas.
Entre el 39% y el 65% de los pacientes de edad avanzada ingresados en
el hospital con una cadera fracturada muestran evidencia de desnutricion
proteico-energética. Aunque esta prevalencia puede ser muy variable
dependiendo, en muchos casos de la escala que se emplee, como sefiala una
revision sistemadtica reciente que referencié un 39.4% si se diagnosticaba
a través de la SGA (Subjective Global Assessment) (5 veces mas elevada)
que si se empleaba el MNA (4.0-28.0%) (53). Ademds, en el entorno
hospitalario es probable que esta situacion se deteriore, ya que la ingesta de
energia y proteinas en los pacientes ortopédicos es, a menudo, muy inferior
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a los requisitos recomendados (11, 44). En este sentido, la reversion de la
desnutricién se postula como un factor de vital importancia para mejorar la
recuperacion clinica de los pacientes mayores que han sido sometidos a una
intervencién quirtdrgica por fractura de cadera. En este informe se evalud,
de forma concreta, si la administracion de los SNO de férmula completa
como intervencion nutricional enteral era eficaz para revertir la desnutricion
y mejorar los resultados clinicos de estos pacientes (mortalidad, calidad de
vida, complicaciones posoperatorias), asi como mejorar diferentes variables
relacionadas con el entorno hospitalario, (p. e.: estancia hospitalaria)

La revision sistemadtica de la Cochrane sobre los suplementos nutricionales
para el cuidado de mayores (nutridos y desnutridos) tras fractura de cadera
de Avenell et al (29),y en concreto, en relacién con la administracion de los
SNO en estos pacientes y en base a la baja calidad de la evidencia localizada,
sefiald que los suplementos tuvieron poco efecto sobre la mortalidad,
con un riesgo relativo de 0.81 a favor de la suplementacion (1C95%: 0.49
a 1.32; 968 participantes, 15 estudios). En cuanto a las complicaciones, y
también en base a una evidencia baja, observaron menos complicaciones
en el grupo tratado con SNO, con un riesgo relativo de 0.71 (1C95%: 0.59
a 0.86; 727 participantes, 11 estudios). Finalmente indicaron que, en base a
una evidencia de muy baja calidad, los SNO, pueden dar lugar a un ndmero
menor de “resultados desfavorables” (muerte o complicaciones), con un
riesgo relativo de 0.67 (IC95%: 0.51 a 0.89; 334 participantes, 6 estudios). Y
no encontraron un efecto claro de los SNO sobre la estancia hospitalaria.

Cabe destacar que estos autores realizaron un anélisis de subgrupos del estado
nutricional,no encontrando pruebas de una diferencia en el riesgo o beneficio
entre los resultados (mortalidad y participantes con complicaciones) de los
ensayos que se dirigieron especificamente a los participantes desnutridos
y los que no se dirigieron a esta poblacion. Por lo tanto, sefialaron que no
hay evidencia clara para confirmar que los participantes desnutridos tengan
mas probabilidad de beneficiarse de la intervencién con SNO, que los
participantes que no estdn desnutridos. Si bien, seflalaron que es muy posible
que los pacientes desnutridos se beneficien més de una suplementacion
nutricional, especialmente si estdn gravemente desnutridos, pero que serian
necesarios mas estudios para confirmarlo.

e Variables asociadas a la ingesta energética, al peso corporal y al estado
nutricional

La evidencia sobre el efecto de los SNO sobre la ingesta energética esta
basada en los datos del ECA de Wyers et al (38) cuya calidad fue alta y con
resultados ajustados por centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades
del sistema nervioso, enfermedad pulmonar obstructiva crénica y asma,
enfermedades cerebro vasculares, escala ASA (American Society of
Anesthesiologists), y por el riesgo de desnutricién segin el MNA (Mini-
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Nutritional Assessesment), por los que los resultados son extrapolables a los
pacientes desnutridos.

Estos autores observaron mejores resultados globales en el grupo intervenido
con SNO comparado con el control sobre todo a corto plazo (una semana)
disminuyendo este efecto a los tres meses y sin efecto a los seis meses de
seguimiento. De forma concreta en el subgrupo de pacientes desnutridos,
solo se observo una mejoria en la ingesta energética de proteinas a la semana
tras la intervencién con SNO (p<0.01). La ingesta del resto de nutrientes
también se incrementé de forma similar en los pacientes desnutridos
tratados con SNO como en el grupo en total. Por tanto, sefialaron que el
estado nutricional basal no repercuti6 en los resultados de la ingesta ni en el
estado nutricional posintervencion.

En cuanto al peso corporal y el IMC, estos 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. El peso también fue recogido por el ECA de
Miller et al (44), que observaron un descenso en todos los grupos estudiados
sin diferencias entre ellos a lo largo de los 3 meses de seguimiento. Los
autores de este ECA cuyo nivel de evidencia también fue alto, enfatizan
que, el descenso de peso en estos pacientes parece bastante frecuente tras la
intervencion de la fractura de cadera.

Larelacion entre diferentes pardmetros bioquimicos con el estado nutricional
y procesos inflamatorios solo fue evaluada por el ECA de Shi et al (39), que
no encontraron diferencias entre los niveles pre y posoperatorios para los
niveles de CRP, PCT y albiimina entre el grupo de intervencioén y el grupo
control. Solo la concentracion de la IL-6 (citoquina del sistema inmunitario
involucrada en los procesos inflamatorios) fue significativamente mayor
en el grupo control vs el grupo con SNO (<0.01). Segtin los autores la
intervencion con SNO redujo los niveles de IL-6 y mejor6 la cicatrizacién
posoperatoria, que repercutiria de forma positiva en otros parametros
como, tiempo que el paciente permanece en cama y la calidad de vida). No
obstante, esta asociacion deberia ser tomada con cautela por la baja calidad
de este ECA que presentd un elevado riesgo de sesgo. Necesitdndose mds
estudios con un buen disefio metodoldgico para confirmar estos resultados.

e Mortalidad

Pese a las mejoras en el tratamiento de los pacientes geridtricos con fractura
de cadera, la mortalidad sigue siendo inaceptablemente alta con tasas que
ascienden al 30% en un afio y hasta el 40% en 3 afios, segun los resultados
de la revision sistematica de Malfarina et al (11) que analizaba la asociacion
entre la desnutricion, con un aumento de la mortalidad.

Los datos sobre esta variable proceden de un tnico ECA (38) de buena
calidad que no encontré ningin efecto de la intervencién nutricional
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con SNO sobre la mortalidad comparada con el grupo control, y aunque
el porcentaje de pacientes desnutridos en este estudio fue del 37% en el
grupo de intervencién (SNO + consejo dietético) y del 48% en el grupo
control (cuidado nutricional estdndar), los autores ajustaron los resultados
por el riesgo de desnutricion segtin el MNA, por los que los resultados son
extrapolables a los pacientes desnutridos.

Sin embargo, cabe enfatizar que, cuando analizaron la mortalidad en
funcién del estado nutricional, encontraron una mayor tasa de mortalidad
estadisticamente significativa para los pacientes desnutridos frente a los
nutridos al ano y a los cinco afios con valores de 15% vs 3% (p=0.09) y 48%
vs 20% (p<0.001) respectivamente.

e 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 cerebro-vascular) y otras como embolismo pulmonar, tlceras por
presion, delirio, y anemia en base a los resultados del ECA de Wyers (38). En
relacion con la mayor frecuencia encontrada de complicaciones quirdrgicas
en el grupo de intervencion, los autores sefialan que puede ser un hallazgo
casual debido al desequilibrio en la aleatorizacién, ya que es poco probable
que, por ejemplo, la dislocacion del implante de cadera esté relacionada de
forma causal con la administracién de SNO.

Si bien es cierto que, estas variables no deberian estar asociadas o depender
de una intervencién nutricional, si encontraron que la desnutricién era un
factor de riesgo, con una mayor tasa en las complicaciones posoperatorias
para aquellos pacientes desnutridos con 55% vs 36% en el grupo control
(p=0.015).

e Variables de recuperacion de funciones fisicas

La recuperacion funcional fisica a través de las variables de resultado fisico
como la velocidad y distancia de la marcha, fuerza de cuddriceps, la extension
de rodilla y la fuerza de prension fue analizada por los 3 ECAs (37, 38, 44),
no encontrdndose diferencias significativas entre el grupo tratado con SNO
y el grupo control.

e (alidad de vida relacionada con la salud y actividades basicas de la
vida diaria.

— Calidad de vida

La calidad vida asociada a la salud fue evaluada por los diferentes ECAs a
través de diferentes escalas como la EuroQoL (EQ-5D-3L y EQ-VAS) y el
SF-12, lo que dificulta la comparacién de resultados. No obstante, tanto el

NUTRICION ENTERAL ORAL DOMICILIARIA EN PACIENTES MAYORES CON FRACTURA DE CADERA Y DESNUTRICION 101



ECA de Wyers et al (38) como el de Miller et al (44) ambos con un riesgo de
sesgo bajo, no encontraron diferencias significativas en los grupos tratados
con SNO sobre la calidad de vida en comparacién con los grupos control.
Por el contrario, el ECA de Shi et al (54) comunicé mejores resultados para
todos los dominios analizados (autocuidado, actividad habitual, dolor y
depresion/ansiedad) para el grupo intervenido con esta terapia nutricional a
los tres meses de seguimiento; sin embargo, los datos de este ECA deben ser
tomados con cautela debido a su riesgo de sesgo elevado.

— Actividad basica de la vida diaria

La ABVD se midio a través del indice de Barthel o la escala de restriccion de
la actividad de Groningen (GARS). De las diferentes variables analizadas
con esta ultima escala Wyers et al (38) solo encontraron mejores resultados
para la discapacidad para la vida diaria (vestirse, levantarse, lavarse
comer, etc.) a los a los seis meses de seguimiento (p<0.05) pero no para la
relacionada con la actividad diaria instrumental (preparar la comida, hacer
tareas domésticas, la compra, etc.), ni para la total (la suma de ambas). A
través del indice de Barthel, Niitsu et al (37) observaron mejorias en los
dominios de trasladarse, caminar y uso del inodoro (p<0.05) para el grupo
tratado con la intervencién nutricional y sin diferencias entre ambos grupos
para el dominio de subir o bajar escaleras.

— Variables relacionadas con el estrés y el estado cognitivo

Solo el ECA de Wyers et al (38) analizé el estado cognitivo, y diferentes
variables asociadas al estrés psicoldgico y fatiga. Solo observaron mejora en
el estado cognitivo del grupo intervenido a los tres meses de seguimiento
segiin el MMSE y la motivaciéon que disminuida en el grupo control a los
seis meses segtin el CIS.

e Variables asociadas al entorno hospitalario

La estancia hospitalaria no se vio afectada por el consumo de SNO segin
los datos de Shi et al (39) y Wyers et al (38) incluso observaron una estancia
menor en el grupo control que fue estadisticamente significativa (p=0.03).
No obstante, esta diferencia no se observd cuando se analizd la estancia
total (suma de la estancia hospitalaria y de la estancia en las clinicas de
rehabilitacion).

El tiempo de permanencia en cama fue referenciado solo por Shi et al (39)
que observo mejores resultados para el grupo al que se administré el SNO
frente al control con una estancia media (dias) de 39 vs 100 (p<0.001).

Las tasas de readmision hospitalaria y de pacientes que son derivados a
cuidados superiores, solo fueron analizados por el ECA de Miller et al (44)
que no encontrando diferencias entre ambos grupos para estas variables.
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Ademas, Wyers et al (38) evaluaron la estancia hospitalaria y la tasa de
readmision en funcién del estado nutricional de los pacientes, encontrando
que ambas tasas fueron significativamente superiores (p=0.002) para los
pacientes en situacién de desnutricion vs aquellos pacientes no desnutridos.
Con una estancia media de 14 vs 10 dias y con tasa e readmision del 29% vs
9% respectivamente.

Una revisién rdpida de revisiones sistemadticas reciente (55) que analizd
diferentes intervenciones para reducir el reingreso después de una fractura
de cadera, en relacién con los SNO sefialaron que esta intervencién no
estaria respaldada de manera concluyente por la evidencia.

Consideraciones generales

De forma generalizada y a raiz de los resultados de los ECAs incluidos
podria resumirse que, a nivel basal y como cabria de esperar, los pacientes
desnutridos presentaron valores més bajos de peso corporal, IMC, relacion
musculo/grasa, fuerza de prension, y peores puntuaciones en la movilidad y
autocuidado, depresion, cognicion y calidad de vida relacionada con la salud
que los pacientes bien nutridos. Ademas, la media de la estancia hospitalaria
fue mayor, con porcentajes més elevados de readmision, mayores tasas de
complicaciones hospitalarias, asi como una mayor tasa de mortalidad a uno
y cinco afios que los pacientes no desnutridos.

No obstante, el efecto de la administracién de los SNO, no parece depender
del estado nutricional basal, con un efecto de la intervencion nutricional
similar tanto para los pacientes desnutridos como los no desnutridos. Por
tanto, en los pacientes desnutridos, y aunque se observé cierto beneficio a
corto plazo sobre variables asociadas a la ingesta de energia, esta no estuvo
asociada con mejores resultados clinicos para ninguna de las variables
estudiadas (mortalidad, complicaciones posoperatorias, variables de
recuperacion fisica, calidad de vida y estancia hospitalaria). Este es un hecho
llamativo, puesto que se esperaria que la una intervencion nutricional fuera
mads efectiva en aquellos pacientes desnutridos puesto que su prondstico es
peor comparado con los pacientes normonutridos. Sin embargo, y en base
a la evidencia localizada, no se pude confirma este paradigma que estaba
establecido e incluso recomendado por diferentes GPC (ver apartado: 1.1.2.
de introduccién).

7.5. Perspectiva del paciente y cuidadores

Conocer la perspectiva del paciente es imprescindible para poder abordar
la prestacion sanitaria desde todos los contextos y planificar la atencion, el
tratamiento y la rehabilitacion en funcién de sus preferencias y necesidades.
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Normalmente, las percepciones de los profesionales de la salud sobre la
calidad de la atencién y la calidad de vida pueden diferir de las percepciones
de los pacientes (56) ya que los primeros tienden a centrarse en factores
clinicos mientras que los segundos se centran en el impacto en sus vidas
(57). También es importante conocer el punto de vista y la experiencia de
los cuidadores, sobre todo en una patologia como la fractura de cadera
en la que, generalmente, los pacientes suelen ser personas mayores, con
comorbilidades, y que en el momento del alta hospitalaria se encuentran en
un estado de elevada vulnerabilidad y dependencia.

e Perspectiva del paciente

La perspectiva y experiencia de los pacientes mayores con fractura de cadera
fue recogida por la revision de Abrahamsen y Ngrgaard del afio 2021 (31),
que se corresponde con una revision sistemdtica de estudios cualitativos
que vuelca la informacion recogida de la literatura, pero que no interpreta
sus resultados. De forma resumida, encontraron que a los pacientes les
preocupaba principalmente recuperar la funcionalidad fisica, la movilidad y
la independencia. Por otra parte, los sintomas fisicos y las complicaciones y
los problemas de salud preexistentes combinados con la fractura de cadera,
hacen que los pacientes se sientan limitados en su capacidad de movimiento,
lo que va a dificultar su recuperacién. Esto puede conducir a la inmovilidad
fisica y a la dependencia de otra persona. Otro factor importante en la
recuperacion fue el estado mental del paciente. Algunos fueron capaces
de mantener una actitud esperanzada y superar los obstdculos, pero otros
pierden la esperanza y llevan peor la recuperacion, en la que es crucial el
manejo de su miedo a caer y de la ansiedad por el futuro. La recuperacién
también se vio facilitada por el apoyo social, ya sea del conyuge, la familia,
los amigos o los vecinos, ya que ayudan con las actividades diarias y
fomentan la participacion en los ejercicios de rehabilitacion. En relacién
con la atencidn sanitaria (tiempos de espera, informacién y comunicacion,
participacion en las decisiones de tratamiento, etc.), los autores sefialaron
que los pacientes reconocen como importante los tiempos de espera, la
informacion, ser tratados con respeto, participacion y respeto, pero sobre
todo estdn particularmente preocupados por las experiencias relacionadas
con el alta hospitalaria.

En cuanto al consumo de SNO o del estado nutricional del paciente,
Abrahamsen y Ngrgaard (31) no aportan ninguna informacién al respecto
y solo sefialaron que, entre otras complicaciones, algunos pacientes
comunicaron la falta de apetito. Esta experiencia también la comunicé un
estudio cualitativo descriptivo sobre las percepciones y experiencias de
personas que han sufrido fractura de cadera realizado en Espaiia (58), que
referencié que la mayoria sufrieron una pérdida de apetito, y que “no tenian
ganas de comer” y por tanto comian menos que antes de sufrir la fractura.
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Uno de ellos lo relaciona con su estado de danimo y asegura haber perdido
peso desde que le ocurrid la lesion. Este estudio presenta como limitacion el
pequefio tamafio muestral con solo 8 pacientes incluidos.

En resumen, los pacientes con fractura de cadera ven prioritario la
recuperacion de su funcionalidad fisica, movilidad e independencia. Para
ellos es vital la reduccion del dolor y las complicaciones, asi como mantener
su red social y sus facultades mentales. En esta misma linea una revision
sistemadtica publicada por Peeters et al (59) en Holanda en el afio 2016 cuyo
objetivo fue analizar el estado de salud y la calidad de vida relacionada
con la salud de los ancianos con fracturas de cadera; encontraron que, el
estado mental, el estado funcional previo a la fractura en los dominios fisico
y psicosocial, la comorbilidad, el sexo femenino, el dolor posoperatorio, la
duracién de la estancia hospitalaria y las complicaciones fueron factores
asociados con la el estado de salud y la calidad de vida. En relacién con
el estado nutricional indicaron que seria otro factor que deberia tenerse
en cuenta, y que la optimizacion de la ingesta nutricional podria afectar de
forma positiva, aunque no encontraron estudios que avalaran su efectividad.

® Perspectiva de los cuidadores

En la fractura de cadera, los cuidadores juegan un papel fundamental en la
recuperacion de los pacientes, puesto que brindan apoyo fisico, emocional
y social. Ya en la revisién sistemdtica de Abrahambem y Ngrgard (31)
indicaron que, para aquellos que vivian con un cényuge u otros miembros
de la familia, esta se describié como un instrumento fundamental para el
apoyo en las actividades diarias y el estimulo para participar en ejercicios de
rehabilitacion. Algunos dijeron que su proceso de recuperacion se habia visto
facilitado por las acciones de otras personas. No obstante, les preocupaba
sobrecargar a su familia y les resulté dificil equilibrar sus necesidades y
expectativas de ayuda.

Un estudio cualitativo realizado en Canada en el afio 2020 (60) explord
las percepciones del cuidado de adultos mayores con fracturas de cadera
comparando experiencias de los cuidadores, los proveedores de salud y los
tomadores de decisiones. Entre los hallazgos de este estudio, destaca que
algunos cuidadores querian tener una mayor participacién en el proceso
de toma de decisiones, pero a menudo se sentian excluidos, pero otros
expresaron sentirse estresados debido a las expectativas puestas en ellos.
Por su parte, los profesionales de atencion sanitaria, encontraron que uno
de los puntos més conflictivos fue el momento del alta hospitalaria. Y en
relacion con los cuidadores sefialaron que se deberia encontrar un equilibrio
entre brindar atencién y apoyo, pero deberia limitarse dicha involucracion.
En resumen, este estudio destaca la necesidad de una mayor informacién
entre los cuidadores y los profesionales de salud, puesto que los cuidadores a
menudo describieron una mala comunicacién y no tenian una comprension
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clara de lo que tenian que hacer. Los autores concluyen que, los cuidadores
a menudo se sentian excluidos del proceso de toma de decisiones en torno al
plan de atencién y alta de los pacientes, y que la mejora de la comunicacién
con los cuidadores podria facilitar experiencias mas positivas.

En esta misma linea, una revision exploratoria (scoping review) del ano 2020
(61) sobre las perspectivas de cuidadores y pacientes, pero concretamente en
la fase de transicion entre los diferentes cuidados, encontré que los pacientes
y los cuidadores se enfrentan a varios desafios durante las transiciones de la
atencion sanitaria: 1) falta de intercambio de informacién, 2) confusién de
roles y 3) planificacion desorganizada del alta. Estos autores referenciaron
que las sugerencias mas comunes reportadas en la literatura para mejorar la
transicion en los diferentes niveles de la atencion sanitaria fueron: aumentar
la comunicacion escrita, ofrecer un papel de representante del paciente, usar
la tecnologia para la difusion del conocimiento y aumentar la participacion
del geriatra.

En resumen, se podria generalizar que, la diversidad de factores que los
pacientes con fractura de cadera encuentran importantes, exige enfoques y
soluciones individualizados de acuerdo con las condiciones fisicas, mentales,
personales y sociales de cada paciente. El conocimiento y sensibilidad por
las preocupaciones y obstaculos de los pacientes y sus cuidadores es vital
para prestar la mejor atencidn sanitaria por parte de los profesionales de la
salud a las personas mayores que en su proceso de recuperacion.

7.6. Discusion de los aspectos econdmicos y
organizativos

e Aspectos organizativos

A diferencia de otro tipo de tecnologia o procedimiento, la implementacién
del tratamiento nutricional mediante la toma de SNO en aquellos pacientes
mayores desnutridos y que han sido intervenidos quirirgicamente de fractura
de cadera, no conllevaria cambios importantes ni una restructuracion
organizativa ni de personal especial para su uso. Por tanto, el impacto
presupuestario dependeria exclusivamente del precio del SNO prescrito
ya que tanto el consejo dietético y la rehabilitacion es el manejo habitual
en este tipo de pacientes. Sin embargo, si podria repercutir sobre la carga
de trabajo del profesional sanitario puesto que requeriria mds tiempo de
consulta para un correcto asesoramiento dietético y seguimiento para
mejorar de la adherencia al tratamiento.
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* Aspectos econdmicos

La desnutricién tiene una prevalencia elevada en los pacientes geridtricos
con fractura de cadera que parece estar asociada con una mayor incidencia de
complicaciones, deterioro de la funcién muscular, discapacidad, pérdida de
independencia, disminucién de la calidad de vida, retraso en la cicatrizacion
de heridas, mayor tiempo de rehabilitacion y estancia hospitalaria y una
mayor tasa de mortalidad. Tanto los pacientes con fractura de cadera como
los pacientes desnutridos en general tienen un mayor uso de la atencidon
médica en comparacion con los pacientes bien nutridos y sin fracturas, lo
que finalmente incrementaria los costes sanitarios asociados.

Tras una fractura de cadera, se estima que solo el 37% de los pacientes
volverdn a su estado funcional anterior a la fractura, lo que genera altos
costes de atenciéon médica y una carga importante sobre la atencion
asistencial. No solo son relevantes los costes derivados de una fractura de
cadera durante la estancia en el hospital, sino también los costes a largo
plazo, como la recuperacidn en los servicios de rehabilitacion y la necesidad
de atencion domiciliaria, junto con la elevada carga que repercutird sobre
los cuidadores informales (familiares o personal contratado) que pueden
desempenar un papel ain mds importante (41).

El estudio de Wyers et al (41) indicé que los costes totales de atencién
médica, los costes del paciente y la familia, asi como las subcategorias de
estos costes, fueron similares en el grupo de intervencion y control (cuidado
nutricional estandar), y que los costes directos de la intervencion nutricional
(SNO + consejo dietético) fueron relativamente bajos con 613 € por paciente
tratado valores muy similares a los reportados por el ECA de Milte et al (51)
con un coste de la intervencién de 1000 $ australianos (650 €) en la que se
incluye rehabilitacién, consejo dietético y SNO y/o suplementos proteicos,
ambos para el afio 2010.

En cuanto a los datos de coste-efectividad, Wyers et al (2013) (41) senalaron
que la intervencién nutricional fue coste-efectiva para la variable de
peso, que aument6 de forma significativa (p<0.05) durante el periodo de
intervencién (3 meses) en la poblacion total del estudio. En concreto, y tras
el andlisis de sensibilidad, destacaron que el coste-efectividad para el peso
fue especialmente alto en pacientes desnutridos, pero también (aunque algo
menos alto) en aquellos sin desnutricién.

Por otra parte, si la intervencién nutricional estuviera dirigida a pacientes de
edad avanzada (=75 afios), la probabilidad de que la intervencién fuera coste-
efectiva también fue alta. Esto contrasta marcadamente con los pacientes
mas jovenes (55-74 afios),donde el coste-efectividad fue <50%, posiblemente
debido al hecho de que los pacientes més jovenes generalmente tienen un
mejor estado general que los pacientes mayores, por lo que la intervenciéon
nutricional tendria menos efecto sobre su peso.
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Con respecto a AVAC, la probabilidad de que la intervencion fuera coste-
efectiva fue relativamente baja tanto para la poblacién total como para los
subgrupos, sin embargo, la probabilidad de que la intervencién nutricional
fuera coste-efectiva con respecto a los AVAC fue mas alta (60-90%
dependiendo de la disposicién a pagar) en los pacientes mas jovenes (55-74
aflos).

Los AVAC:s estan generalizados como medida de resultado de los estudios
de coste-efectividad, no obstante, en el caso de pacientes con edad avanzada,
y en concreto para intervencion nutricional, puede que no sea una medida
del todo 6ptima. En los ancianos, la mejora en la ingesta nutricional y el peso
puede ser mds relevante clinicamente, ya que la recuperacion del peso es de
vital importancia como base para la recuperacion general durante el periodo
vulnerable después de la fractura de cadera.

Cabe sefialar que, el aumento de peso es mads facil de lograr mediante la
intervencién nutricional que la mejora de la calidad de vida, que depende
de muchos otros factores ademas del estado nutricional. En este sentido, es
necesaria una mejora de peso para mantener la actividad fisica y el estado
cognitivo del paciente con fractura de cadera. Ademads, la calidad de vida
y los AVAC resultantes no solo estdn determinados por la nutricién, sino
por otros factores como la soledad, el apoyo social, el dolor y la movilidad.
Aunque el dolor y el estado funcional se incluyen en el nivel EuroQoL
3 que es el cuestionario empleado por Wyers et al (41), puede no ser lo
suficientemente sensible para detectar pequefias diferencias en la calidad de
vida de las personas mayores.

Como limitaciones del estudio de Wyers et al (41) destacar que, aunque los
costes al inicio del estudio fueron similares en ambos grupos, la proporcion
de pacientes desnutridos fue diferente en el grupo de intervencién en
comparacién con el grupo de control (37% frente a 48%), lo que podria
haber influido en los andlisis generales. Sin embargo, los autores seflalaron
que estas diferencias no influyeron en los resultados debido a que las razones
de coste-efectividad se mantuvieron equilibradas en el andlisis estratificado
por desnutricién (si versus no).

Aunque los datos de coste-efectividad de Milte el al (51) no se recogieron
para el apartado de resultados puesto que no especifica a cuantos pacientes
se les administraba el SNO o proteinas comerciales, ni el estado nutricional
de los pacientes; si se ha considerado interesante discutir algunos de sus
resultados. Estos autores sefialaron que el coste adicional de proporcionar
la intervencién nutricional (rehabilitacion, asesoramiento dietético y
solo en caso necesario SNO y/o proteinas comerciales en polvo) fue de
aproximadamente 1000 $ australianos, y que este grupo utilizé menos
recursos sanitarios que el grupo de control, aunque sin significacién
estadistica. E1 ICER de la intervencion fue positiva, con una media de
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28 350 $ australianos, a los 6 meses. Este ICER estd muy por debajo del
umbral de 50 000 $ (ddlares australianos) empleado por las autoridades
reguladores australianas para las intervenciones coste-efectivas. En cuanto
a los AVACs, a diferencia de Wyers et al (41) que no encontraron que la
intervencion fuera coste-efectiva, Milte et al (51) encontraron que el plano
de coste-efectividad muestra que la intervencion estaria en el cuadrante
SE (més efectiva y menos costosa) para el 38.38% de las observaciones, no
obstante, la alta dispersion implica que, aunque la intervencién podria ser
coste-efectiva, sigue existiendo incertidumbre.

7.7. Discusion de los aspectos éticos, sociales y
legales

No se prevé ninguna repercusion a nivel ético, y/o legal de la administracién
de SNO. Sin embargo, a nivel social y en concreto en los pacientes mayores
con fractura de cadera, un aspecto importarte a destacar seria la elevada
carga que puede recaer directamente sobre los cuidadores debido a la
vulnerabilidad y dependencia de estos pacientes en el momento del alta
hospitalaria. En la mayoria de los casos esta carga recae sobre los familiares
del paciente., siendo el cuidador principal de género predominantemente
femenino, y con mayor frecuencia es la hija del/a paciente, como referencian
los hallazgos de un estudio realizado en Espaiia en el afio 2020 (62).

En este sentido, deberia contemplarse como parte del tratamiento
rehabilitadorunaestrategiaasistencialdecaraareducirlacargadelcuidador/a,
junto con la informacién, el apoyo y formacion de los mismos que podria
llevarse a cabo durante la estancia hospitalaria para preparar el proceso de
alta hospitalaria y regreso a casa. En concreto, aquellos pacientes con bajo
nivel funcional previo a la fractura y aquellos que sufrieron complicaciones
postoperatorias, deberian recibir més atencién antes del alta hospitalaria y
recibir mas asistencia en el hogar para reducir la carga del cuidador. Seria
recomendable una mayor comunicacién entre los profesionales sanitarios
y los pacientes con fractura de cadera y sus cuidadores para ayudar en la
toma de decisiones sobre los objetivos de rehabilitacion y recuperacion, alta
planificacion y traslado seguro del paciente. Asi como evaluar las necesidades
de estos pacientes y sus cuidadores antes, durante y después de la transicion
de los n a asistencia sanitaria para brindar atencion centrada en el paciente
y la familia en los diferentes entornos de atencién (61).
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8. Conclusiones

8.1. Eficaciay seguridad de la administracion de los
suplementos nutricionales orales

El cuerpo de la evidencia para dar respuesta a la eficacia y seguridad de
la administraciéon de SNO en pacientes mayores desnutridos con fractura
de cadera es limitado, con solo 4 ECAS recuperados de la bisqueda de la
literatura que cumplieron con los criterios de inclusién/exclusién, dos de
ellos con un riesgo de sesgo bajo y dos con un riesgo de sesgo alto.

e Seguridad

No se observaron eventos adversos relacionados con la intervencion
nutricional con SNO.

e FEficacia

En base a la evidencia, la administraciéon de SNO en estos pacientes en
comparacion con los cuidados estdndar tiene un efecto positivo sobre la
ingesta energética a corto plazo que no se asocia con una mejoria de los
resultados clinicos ni de las variables asociadas al entorno hospitalario:

— Se encontraron mejoras en la ingesta energética a corto plazo que
no se mantuvieron a largo plazo (calidad de evidencia GRADE:
baja).

— Enlas variables antropométricas, se observé mejoria a corto plazo
de del IMC, sin diferencias en la circunferencia del brazo (calidad
de evidencia GRADE: Moderada) y sin evidencia concluyente
para el peso corporal (calidad de evidencia GRADE: baja).

— No se demuestran diferencias en la tasa de mortalidad o
supervivencia de los pacientes (calidad de evidencia GRADE:
baja).

— No se presentan diferencias en la tasa de complicaciones
posoperatorias (calidad de evidencia GRADE: baja)

— No se demuestran diferencias en la recuperacion de las funciones
fisicas (calidad de evidencia GRADE: baja).

— No se presentan resultados concluyentes de mejoria de la calidad
de vida, que fue medida a través de diferentes escalas complicando
su comparacion (calidad de evidencia GRADE: baja).
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8.2.

8.3.

12

— No se presentan resultados concluyentes de mejora de la actividad
basica de la vida diaria calidad de evidencia GRADE: baja).

— No se reduce la estancia hospitalaria (calidad de evidencia
GRADE: baja).

- No se produjeron eventos adversos (calidad de evidencia
GRADE: baja).

Perspectiva del paciente y cuidadores

La aceptabilidad de la toma de SNO medido a través de los datos de
la adherencia al tratamiento, presento valores aceptables (calidad de la
evidencia GRADE: moderada).

Los pacientes con fractura de cadera dan prioridad a recuperar la
funcionalidad fisica, la movilidad y la independencia. Para ellos es
vital la reduccion del dolor y las complicaciones, asi como mantener su
red social y sus facultades mentales. No se recoge ninglin comentario
que haga referencia al estado nutricional o a la toma de SNO, solo en
algunos casos los pacientes comunicaron falta de apetito (calidad de la
evidencia AMSTAR: alta).

Destaca en esta patologia la elevada carga de los cuidadores de los
pacientes mayores intervenidos de fractura de cadera debido a su
estado de vulnerabilidad y dependencia fisica y/o mental (calidad de la
evidencia AMSTAR: alta).

Impacto econdmico

En base a los datos limitados de un ECA de coste efectividad, la
intervencién nutricional fue coste-efectiva para la variable de peso
corporal y tras el andlisis de sensibilidad obtuvo valores especialmente
altos en pacientes desnutridos. Sin embargo, la intervencién no
fue coste-efectiva cuando se calcul6 para los AVACs (calidad de la
evidencia: alta).

Los costes directos de la intervencidon nutricional mediante SNO son
relativamente bajos en base a los datos de dos ECAs (calidad de la
evidencia: alta).
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Anexos

Anexo A. Estrategia de busqueda

La revision bibliogréfica se ha realizado en fecha agosto 2020 y actualizada
en abril 2021 con una estrategia de buisqueda especifica, en las siguientes
bases de datos:

Bisquedas especificas para los estudios de eficacia y seguridad:
Base de datos especializadas en Informes de Evaluacién, Guias de Préctica

Clinica, y Revisiones Sistemadticas.

INTERNATIONAL HTA DATABASE

G-1-N, SIGN, NICE

Cochrane Library (Wiley)
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o
Términos de busqueda e

items
#7  MeSH descriptor: [Nutritional Requirements] explode all trees 661
#38  MeSH descriptor: [Nutrition Assessment] explode all trees 673
#9  MeSH descriptor: [Nutrition Therapy] explode all trees 9208
#10 MeSH descriptor: [Nutrition Disorders] explode all trees 18403
#11  MeSH descriptor: [Dietetics] explode all trees 96

(food* or feed* or fed or diet* or nutri* or supplement* or calorie* or
#12  energy intake or macronutrient* or micronutrient®):ti,ab,kw (Word varia- 194474
tions have been searched)

#13 MeSH descriptor: [Fluorides] explode all trees 2587
#14  MeSH descriptor: [Sulfur] explode all trees 65
#15 MeSH descriptor: [Magnesium] explode all trees 1159
#16  MeSH descriptor: [Sodium, Dietary] explode all trees 675
#17  MeSH descriptor: [Potassium, Dietary] explode all trees 70
#18 MeSH descriptor: [Phosphorus, Dietary] explode all trees 72
#19 MeSH descriptor: [Iron, Dietary] explode all trees 407
#20 MeSH descriptor: [Calcium, Dietary] explode all trees 1545
#21 MeSH descriptor: [Trace Elements] explode all trees 497

(magnesium or chloride* or sulfate* or sulphate* or fluoride* or zinc or
copper or selen* or manganese ormolybdenum or chromium or cobalt or

22 iodi*e or trace element* or trace metal* or micronutrient®):ti,ab,kw (Word S
variations have been searched)

#23 MeSH descriptor: [Vitamins] explode all trees 4644

#24  MeSH descriptor: [Carotenoids] explode all trees 3665
(vitamin*or ascorb*or thiamin* or riboflavin* or pyridox*or niacin*or fola*

405 or folic or biotin or cobalamin® or retino* or caroten* or tocopher* or dihy- 24043

drotachysterol or calcitriol or cholecalciferol or alfacalcidol or alphacalci-
dol):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13
496 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR 143449
#22 OR #23 OR #24 OR #25 with Cochrane Library publication date

Between Jan 2015 and Aug 2020

#3 AND #26 with Cochrane Library publication date from Jan 2015 to

#27
present

1929

#28 MeSH descriptor: [Aged] explode all trees 204070
#29  (old* OR elder* OR age®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 796456
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Bases de datos especificas de enfermeria y cuidados

CINAHL (EBSCO)
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Bases de datos generales

Medline (Ovid)
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EMBASE (Ovid)
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Bases de datos de ensayos en marcha

EU Clinical Trials Registry
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Busqueda de Estudios econémicos:
Bisqueda realizada en abril de 2021.
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Embase (Ovid)

CINAHL (EBSCO)
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Busqueda para los estudios de la perspectiva del paciente

Medline (Ovid)
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Embase (Ovid)
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CINAHL (EBSCO)
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Anexo B. Tablas de evidencia

Cita
abreviada

Miller, 2006
(44)

Australia

Estudio

Disefio:
ECA
Objetivos:

Describir

los efectos
independientes

y combinados

de los SNO y el
entrenamiento de
resistencia sobre
los resultados de
salud en mayores
en riesgo nutricional
tras la fractura de
extremidad inferior
(77%-92% con
fractura del cuello
del fémur).
Localizacion

y periodo de
realizacion:
Flinders Medical
Centre, Adelaide
(Australia).
Septiembre de
2000-octubre de
2002.

139

Pregunta de
investigacion

Poblacion:

* Pacientes con fractura
del miembro inferior >70
anos.

e Estado nutricional:
desnutridos.

¢ Fractura: cuello de
fémur (SNO: 92%; SNO
+ entrenamiento: 92%; y
77% grupo control.

Intervencioén:

e SNO: Fortisip (Nutricia
Australia Pty Ltd)
suplemento completo
con 1.5 kcal/mL, 16%
proteina, 35% grasas y
49% de carbohidratos.

¢ Entrenamiento de
resistencia

¢ SNO + entrenamiento
de resistencia

Comparacion:

Control: cuidado clinico

estandar (asesoramiento

de nutricion general y de
ejercicios, cuidados de
fisioterapia y dietéticos).

Resultados analizados:

* Peso

¢ Fuerza de los
cuédriceps

¢ \elocidad de la marcha

e Calidad de vida.

¢ Variables hospitalarias.

Tiempo de seguimiento:
12 semanas

Método

N° participantes/grupo:

N=75

Intervencion grupo

experimental:

* SNO: n=25. Media de
edad 83.5 afios. Sexo:
n=21 (84%) mujeres.

e SNO + entrenamiento
de resistencia: n=24.
Media de edad: 82.7
afos. Sexo: n=17
(71%) muijeres.

Intervencion grupo

control:

e Control: n=26. Media
de edad: 83.1 afos.
Sexo: n=21 (81%)
mujeres.

Método

enmascaramiento:

Por sobres cerrados

Personal de investigacion

ciego al tratamiento.

Pérdidas post

aleatorizacion:

® SNO: n=2 (1 pérdida y
1 muerte).

¢ Entrenamiento de
resistencia: n=2
(muertes).

¢ SNO + entrenamiento
de resistencia: n=2 (1
pérdida y 1 muerte).

e Control: n=1 (pérdida).

Eficacia:

Resultados

Sin diferencias entre el grupo control vs SNO.

Cambio del peso
corporal

Pre intervencion
media (IC95 %)

Semana 1-6
Media IC 95%
n (%) > 5%**

Semana 7-12
Media IC 95%
n (%) 2 5%

Semana 1-12
Media IC 95 %
n (%) = 5%

*Pacientes n (%) con un descenso del peso corporal >5

SNO

53 (49.5,
56.6)

2.6 (-4.7,
-0.5)
7 (29)

3.2(-5.4,
-1.0)
5 (20)

6.2(-84,
-4.0)
13 (52)

SNO +
entrenamiento

57.5 (54.4, 60.6)

0.9 (-2.8, 1)
4(17)

-2.9(-5, -0.9)
7 (30)

4.7 (-7.4, -2)
12 (50)

Sin diferencias entre el grupo control vs SNO.

Resultados

Fisicos

* Velocidad de la
marcha (m/s)

¢ Fuerza de
cuadriceps
kg, (cadera
lesionada)
Media (IC95%)
A desde niveles
basales

-Fuerza de cuadri-
ceps kg,

(cadera no lesio-
nada)

Media (IC95%)

A desde niveles
basales

SNO

0.5 (0.2,
0.6)

4.5(3.3,
5.9)

2.3 (1.0,
3.7)

6.5 (3.6,

SNO +
entrenamiento

0.3(0.2,0.7)

5.7 (4.6,7.6)

3.3(2.1,4.5)

6.8 (5.8, 8.8)

1.5 (0, 3.1)

Control

54.7 (50.3,
59)

1.8 (-4.0,
0.3)
7.©7)

3.4 (-7.0,
0.3)

6 (23)
5.2(-9.0,
1.5)

12 (46)

%.

Control

0.5 (0.3,
0.6)

5.1 (3.4,
7.6)

2.7 (1.3,
4.0)

48 (4.3,
7.2)

1.0 (-0.3,

Conclusiones de los
autores

Los adultos mayores fragiles
y desnutridos con fractura del
miembro inferior relacionada
con la caida, experimentan
una pérdida de peso
clinicamente significativa que
es incapaz de revertirse con
suplementos nutricionales.
Aquellos que reciben un
programa de entrenamiento
de resistencia sin apoyo
nutricional simultaneo tienen
un mayor riesgo de pérdida
de peso en comparacion
con que reciben una
intervencion combinada de
SNO y entrenamiento de
resistencia. En este grupo
de alto riesgo grupo de
pacientes es posible prevenir
una mayor disminucion del
estado nutricional utilizando
suplementos nutricionales si
se implementan estrategias
para asegurar que la
prescripcion sea adecuado
para satisfacer los requisitos
de energia y si los niveles de
adherencia son altos.

Comentarios

Entre el 8% y el 23% de

los pacientes no presentan
fractura de cadera. Pero con
un elevado porcentaje de
pacientes con fractura de la
cabeza del fémur (grupo de
SNO el 92% (23/25), SNO +
entrenamiento 92% (22/24)
y 77% en el grupo control
(20/26).
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riesgo sesgo*

Bajo



“ m
entrenamiento

SF-12 componente = 31.6 (29.5, 26.9 (22.6, 30.1 (26.3,
fisico (rango 24-56) = 37.3) 38.5) 36.3)
Media (IC95%) -4.3(-91, -7.8(-12.9, -6.0 (-10.5,
A desde niveles 0.5) -2.7) -1.5)
basales

SF-12 componente  51.4 (43.8, 49.8 (46.8, 49.5 (41.1,
mental (rango 60.1) 58.3) 58.8)

19-60) 1.0(-2.8, 4.5(0.2,8.8)
Media (IC95%) 3.1(-2.7,9)

A desde niveles

basales

Derivados a cui- 4 (17 %) 6 (27%) 6 (24%)
dados superiores
n (%)
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Cita
abreviada

Niitsu, 2016
(37)

Japon

Estudio

Disefio:
ECA
Objetivos:

Investigar el efecto
del entrenamiento
de resistencia

mas la ingesta de
suero de leche
(como suplemento
nutricional) en el
periodo postopera-
torio temprano.

Localizacién y
periodo de reali-
zacion:

Iwata City Hospital
(Japon).

Periodo no indi-
cado.
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Pregunta de
investigacion

Poblacion:

Pacientes con fractura de
cadera =60 afos

Estado nutricional: des-
nutridos.

Fractura: cadera

Todos los pacientes son
muijeres.

Intervencion:

Suero de leche proteico
(Resource; SABAS,

Meiji, Tokyo, Japan) por
dosis: 162 cal. 32.2 gr de
proteina, 2.0 gr de lipidos,
3.8 gr de carbohidratos,
mas vitaminas y minerales
+ entrenamiento de
resistencia.

Comparacion:
Entrenamiento de resis-
tencia

Resultados analizados:
Primarios:

Funcién fisica, fuerza
muscular y actividades
bésicas de la vida diaria
(Indice de Barthel)

Secundarios:

Proteina C reactiva (CRP)
y el grado de dolor, como
indicadores de inflama-
cion.

Tiempo de segui-
miento:

14 dias (2 semanas).

Método

N° participantes:
N=38

Intervencion grupo
experimental:

e Intervencion nutricional
+ entrenamiento
resistencia (n=20).
Media de edad (80.5 +
7.6) e IMC: 19.3+£3.0).

Intervencion grupo
control:

e Entrenamiento
resistencia (control)
(n=18). Media de edad
(78.8 + 8.6) e IMC (20.1
+3.2).

Método enmascara-
miento:

Doble ciego. Sobre
cerrado.

Pérdidas post aleato-

rizacion:

 Intervencion nutricional
+ entrenamiento
resistencia (n=5: 1 por
alta temprana y 4 por
cese de ingestion del
suero).

Entrenamiento resistencia
(control) (n=1: rechazo de
seguir en el grupo).

Resultados

Eficacia: (Resultados por intencion de tratar)

Distancia media
de la marcha (m/
dia)

Respuesta
inflamatoria (CRP
mg/dL)

Dolor (reposo)

Dolor (movimiento)

Extension de la
rodilla

Pico de torsién en
EO (Nm/Kg)

¢ Pico de torsién
en ENO (Nm/Kg)

¢ Trabajo total en
EO (J)

Intervencion
nutricional +
entrenamiento

88.1+34.2

Basales: 6.9+4.6
14 dias: 1.3+1.7

Basales: 2.0+1.8
14 dias: 0.6+1.2

Basales: 5.2+2.4
14 dias: 1.7+1.4

Basales: 0.31+0.15
14 dias: 0.50+0.19

Basales: 0.58+0.25
14 dias: 0.81+0.27

Basales:
101.8+54.1
14 dias:
128.4+44.4

Control
(entrenamiento)

89.3+39.1

Basales: 6.1+3.7
14 dias: 1.2+£1.2

Basales: 2.4+1.5
14 dias: 1.0+0.8

Basales: 6.0+2.4
14 dias: 3.9+2.4

Basales:
0.25+0.07
14 dias:
0.33+0.12

Basales:
0.43+0.19
14 dias:
0.55+0.22

Basales:
71.7+£39.0
14 dias:
98.0+37.8

0.89

0.43

0.71

0.24

0.03

0.04

0.19

Conclusiones de los
autores

Este estudio demuestra que
la combinacién de la toma
de suero de leche proteico y
la rehabilitacion durante dos
semanas en el periodo poso-
peratorio temprano presento
efectos beneficiosos sobre

la fuerza de extension de la
rodilla en ambas extremida-
des y en las puntuaciones
del indice de Barthel para el
uso del inodoro, trasladarse y
deambular, en pacientes con
fractura de cadera.

Comentarios

No existen diferencias
significativas entre los dos
grupos a nivel basal, excepto
ingesta de proteinas durante
el estudio.

Limitaciones por el pequefo
tamano de la muestra para
poder extrapolar resultados.

Financiacién y conflicto de
intereses

Sin conflicto de intereses

y financiado por el hospital
(Iwata City Hospital).
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Valoracién de
riesgo sesgo*

Alto



Intervencién
nutricional +
entrenamiento

Control
(entrenamiento)

Trabajo total en Basales: Basales:

ENO (J) 156.6+55.1 120+38.8
14 dias: 14 dias:
178.0+£47.2 144.5+45.6

ABVD (Indice
de Barthel)
media (rango
intercuartilico)

1
Trasladarse b
' 14 dias: 10
(10-10)
Deambular Basales: 10 (0-10)
14 dias: 15 (15-15)* = (10-10)
14 dias: 10

Subir/bajar
Escaleras
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Cita
abreviada

Wyers, 2018
(38)

Holanda

Estudio

Disefio:
ECA multicéntrico.
Objetivos:

-Evaluar el efecto
de una intervencion
nutricional intensiva
con SNO y consejo
dietético sobre la
estancia hospitala-
ria y la rehabilita-
cién en mayores
tras fractura de
cadera.

-Evaluar si la
determinacion del
estado de desnu-
tricion antes del
estudio hace que
la intervencion sea
mas efectiva.

Localizaciéon y
periodo de reali-
zacién:

Tres hospitales

de Holanda:
Maastricht
University Medical
Center, Zuyderland
Medlical Center,
Heerlen y Sittard-
Geleen.

Entre julio de 2007
y diciembre de
2009.
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Pregunta de
investigacion

Poblacion:

Pacientes mayores (<55
afos) admitidos para
tratamiento quirdrgico de
fractura de cadera.

Estado nutricional:
porcentaje de desnutridos
en ambos grupos (SNO:
37 %; control: 48.1 %).

Fractura: cadera
Intervencion:

SNO y consejo dietético
durante tres meses tras la
intervencion.

SNO: 400 mL al dia en

2 botellas, con aporte

de 500 Kcal, y 40 g de
proteinas (Cubitan, N.V.
Nutricia, Zoetermeer, The
Netherlands)

Comparacion:

Cuidado nutricional
estandar.

Resultados analizados:
Primarios:

Estancia hospitalaria y
tiempo de rehabilitacion.
Secundarios:

Resultados nutricionales:
ingesta de nutrientes y
energfa, peso corporal,
circunferencia del brazo,
fuerza de prension, biceps
triceps, pliegues epidérmi-
cos e IMC.

Tiempo de segui-
miento:

3, 6 meses, 1y 5 anos.

Método

N° participantes/grupo:
N=152

Intervencion grupo
experimental:

N=73.

Edad: media 77 afios
(DEM: 1.2)

Sexo: 74 % mujeres.

Intervencion grupo
control:

N=79

Edad: media 76 anos
(DEM: 1.1)

Sexo: 68.4 % mujeres.

Método enmascara-

miento:

ECA no ciego.

Pérdidas post aleato-

rizacion:

Sin pérdidas para las

variables de mortali-

dad, complicaciones

y estancia hospitalaria

en ambos grupos. Para

otras variables:

Grupo intervencion:

e 7 pérdidas a los 3
meses.

® 3 pérdidas a los 6
meses.

Grupo control:

e 7 pérdidas a los 3
meses

e 4 pérdidas a los 6
meses.

Resultados

Eficacia: resultados por intencion de tratar, globales (ajustados
también por el riesgo de desnutricion) y por subgrupo (desnutridos,
no desnutridos).

El estado nutricional basal no influyé ni la ingesta nutricional ni el
estado ni los resultados clinicos para la estancia hospitalaria, mor-
talidad o cualquier otro resultado secundario (p>0.10), indicando
que los pacientes que estaban desnutridos al inicio, el efecto de la
intervencion fue similar en los desnutridos y no desnutridos para
todos los resultados.

Mortalidad y complicaciones posoperatorias

SNO Control

N (%) N (%) HR(IC95%)
Mortalidad (1afio) 7(10) 60 2 13 é%fs’
Mortalidad (5 afios) 21 (29) 27 (34) 19 (62‘)7 &
Complicaciones SNO Control P (ajustada)
Quirtirgicas 19 (26) 11(13.9) 0.03
Infecciosas 10 (13.7) 11 (13.9) 0.90
Cardiovasculares 2(2.7) 4(5.1) 0.63
Ulceras de presién 4(5.5) 2 (2.5) 0.33
Delirio 5(6.8) 5(6.3) 0.56
Anemia 10 (13.7) 13 (16.5) 0.39
Total de pacientes con > 30 (43.8) 35 (44.3) 0.49

1 complicacion

*p ajustada por: centro, sexo, edad, tipo de fractura, enfermedades del sistema
nervioso, enfermedad pulmonar obstructiva cronica y asma, enfermedades cerebro
vasculares, escasa ASA, y riesgo de nutricion segin el MNA (Mini-Nutritional

Assessesment).

Variables relacionadas con el entorno hospitalario

SNO Control HR ajus-
mediana mediana tado
(rango) (rango) (1C:95%)
Estancia total (dias) s4(a-185) | 855(3-183) 0% 4(101')68'
Estancia hospitalaria . . 0.75 (0.53-
(dias) 12 (4-56) 11 (8-115) 1.06)
Estancia en rehabilita- 1.04 (0.73-
cién (dias) 19.5(0.174) = 18.5(0-168) 1.48)

HR: hazard ratio. Valores <1 tasa mas bajas de alta, por tanto, mayor estancia en el
grupo de intervencion.

Conclusiones de los
autores

A pesar de un efecto positivo
a corto plazo sobre la ingesta
dietética y el estado nutricio-
nal, la intervencion intensiva
nutricional con SNO y consejo
dietético, en ancianos tras
fractura de cadera, no tuvo
efectos sobre la estancia hos-
pitalaria, las complicaciones
posoperatorias o0 parametros
funcionales.

La intervenciéon tampoco
tuvo efectividad clinica en
los pacientes desnutridos.

Estos hallazgos indican que

los paradigmas subyacentes
en la intervencion nutricional
en los ancianos tendrian que
ser reconsiderados.

Comentarios

Engloban en un Unico grupo
los desnutridos y los “en
riesgo de desnutricion”.

Los pacientes de ambos
grupos recibieron fisioterapia
y ejercicio diario durante y
después del alta.

En algunos casos del grupo
de cuidado nutricional estan-
dar se prescribieron SNO si
el profesional lo consideraba
necesario. Los autores
sefalan que la contribucion
de los SNO en la ingesta

de energética y proteica del
grupo control fue < del 1%.

Ensayo no ciego.
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Valoracién de
riesgo sesgo*

Bajo



Cita
abreviada

Estudio

144

Pregunta de
investigacion

Método

Resultados

En el grupo desnutrido, la estancia hospitalaria fue mayor, con
mayor tasa de readmision y complicaciones posoperatorias y
con una mayor mortalidad tanto al aflo como a los cinco anos de
seguimiento.

Variables Nutridos Desnutridos p
Estancia hospitalaria 10 dias 14 dias 0.002
Tasa de readmision 9 % 29% 0.002
ComPIicaciones posope- 36 9% 55% 0.015
ratorias
Mortalidad (1afio) 3% 16% 0.009
Mortalidad (5 afios) 20 % 48% <0.001

Variables secundarias: (solo datos con significancia estadistica)

3 meses 6 meses
estimacion (IC95 %) estimacion (IC95 %)

Parametros antropométricos

Variables

Peso corporal (kg) 1.9 (0.6-3.3)

IMC (kg/m?) 0.71 (0.20-1.21)

Parametros bioquimicos

Vit C (umol/L) 19.3 (7.9-30.7)

Vit E (hnmol/L) -3.47 (-6.51-0.43)
5-metil-tetrahidrofolato 14.3 (7-21.7)

Angustia psicolégica (HADS)
No diferencias en ninguno de los items

Discapacidad funcional (GARS)

ADL discapacidad 1.87 (0.06-3.67)
Estado cognitivo

(MMSE) 0.93 (0.00-1.86)

Fatiga (CIS)

Motivacion reducida -3.46 (-6.49-0.44)

Calidad de vida (EuroQoL, EQ-5D-3L)

No difencias en ninguno delos ftems

ADL, activities of daily living; CIS, Checklist Individual Strength; GARS, Groningen
Activity Restriction Scale; HADS, Hospital Anxiety and Depression Scale; MMSE, Mini

Mental State Examination;

Conclusiones de los
autores

Financiacién y conflicto de
intereses

Sin conflicto de intereses.

Financiado por la
Organizacién Holandesa para
la Investigacion en Desarrollo
e Investigacion. Nutricia
Research (Utrecht) provisiond
los SNO, ninguna de estas
organizaciones tuvo influencia
en ninguna fase del estudio.

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS

Valoracién de
riesgo sesgo*



Ne° fracturas

1 afo

5 afos

Adherencia

Posoperatorio
Temprano (1-10 dias)

Posoperatorio
Tardio (11-90 dias)
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Cita
abreviada

Shi, 2020
(39)

China

Estudio

Disefio:
ECA
Objetivos:

Determinar si la
nutricion enteral
puede causar
cambios en los
niveles de marca-
dores inflamatorios.

Localizacién y
periodo de reali-
zacion:

Pacientes interve-
nidos de fractura
de cadera en el
Hospital de Yunnan
(China) entre 2014
y 2015.

146

Pregunta de
investigacion

Poblacion:

Pacientes con fractura
de cadera mayores de
60 anos.

Estado nutricional: des-
nutridos.

Fractura: cadera.
Intervencion:

Nutricién enteral basada
en SNO en polvo (Ligiter,
Liheng Company,
Guangzhou) con com-
ponentes nutricionales
completos + 90 mg/dia
de lactalbumina con un
contenido proteico del
82 %.

Componentes del Ligiter:

por 100 gr (400 kcal, 67 g
de carbohidratos, 15 g de
proteinas y 8 g de grasas)

Comparacion:

Control sin SNO.
Resultados analizados:
Primarios:

Albumina y marcadores
inflamatorios.

Estancia hospitalaria y
tiempo en cama.

Secundarios:
Calidad de vida.

Tiempo de segui-
miento:

3 meses

Método

N° participantes/grupo:
N=48

Intervencion grupo
experimental:

N=24: SNO en polvo
con contenido nutricional
completo 3 veces al dia
hasta 3 dias después

de la intervencion
(Qiaozhong Company de
Kunming).

Intervencion grupo
control:

N=24 control.

Método enmascara-
miento:

ECA no ciego.
Pérdidas post aleato-
rizacion:

N=24 experimental
N=34 controles.

Eficacia:

Variables bioguimicas y hospitalarias.

Variables
CRP (mg/L)
PCT (ng/L)
Albumina (g/L)
1L-6 (pg/L)

Estancia hospitalaria
(dias)

Tiempo en cama (dias)

SNO

25.92+24.60
0.60+1.32
-2.21+2.62

61.68+51.80

18.92+4.14

38.75+14.26

Resultados

control p
38.64+29.60 0.11
1.11£1.25 0.17
-3.59+3.43 0.13
233.11+206.31 = <0.001
19.54+4.28 0.96
99.71+56.87 <0.001

Variables relacionadas con la calidad de vida (EuroQol5D-5L).

Casos

Problemas de
autocuidado

Problemas en la actividad
habitual

Dolor

Depresion/ansiedad

Seguridad:

Si

SNO

no

20

15
23

Calidad de vida

control P
si no
20 4 <0.001
22 2 <0.001
20 4 <0.001
12 12 <0.001

Sin informacion sobre eventos adversos relacionados con la inter-

vencion nutricional.

Conclusiones de los
autores

La cirugia reduce los niveles
de albumina e incrementa los
de los de IL-6, PCT y CRP.
A pesar de esto, los SNO

no incrementa ni reduce los
niveles de albumina poso-
peratorios. Sin embargo, se
inhibié el incremento de IL-6
posoperatorio. Ademas, la
intervencion fue beneficiosa
en relacion a tiempo pasado
en camay en la mejora de la
calidad de vida 3 meses tras
la cirugia.

Comentarios

Posibles sesgos por el tipo de
aleatorizacion (segun consen-
timiento de los participantes)
y por la falta de enmascara-
miento.

Limitaciones por el pequeno
tamano de la muestra para
poder extrapolar resultados.

Las principales variables
de resultado son de tipo
intermedias (marcadores
inflamatorios).

El Unico parametro indicativo
de desnutricion indicado es la
concentracion de albumina,
con valores del 33.22 +

3.10 en el grupo control, y

de 34.05 + 3.03 en el grupo
experimental. No se dan otros
valores como escalas de des-
nutricion o peso, o IMC, etc.

Financiacién y conflicto de
intereses

Sin conflicto de intereses.

Sin informacion sobre la
fuente de financiacion.
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* Perspectiva del paciente

Referencia/Objetivos/
Metodologia
Abrahamsen, 2021 (31)
Pais: Dinamarca
Objetivos:

Identificar lo que los
pacientes ancianos
consideran importante en
relacion con su fractura de
cadera.

Metodologia/Criterios de
inclusién (PICOD*)

Busqueda bibliografica:

Desde el afio 2000 y hasta
abril de 2018.

Pacientes:

Pacientes >65 afios con
fractura de cadera

Intervencion:
Tratamiento quirtrgico
Comparador:

Sin comparador.
Variables de resultado:
Perspectiva del paciente.
Diseno de los estudios:

Estudios cualitativos de
entrevistas/cuestionarios.

Estudios incluidos:

17 estudios cualitativos
con entrevistas
semiestructuradas, en
profundidad y telefonicas.
Conflicto de intereses
Los autores declaran

no tener conflictos de
intereses.

Resultados de los estudios en funcién de los factores analizados.

Incluyeron 17 estudios cualitativos (que abordaron diferentes aspectos relacionados con la salud (sintomas y
complicaciones, salud fisica, salud mental, relaciones sociales y metas personales) y 2) la experiencia relacionada con
los cuidados de salud (tiempo de espera, informacion, participacion y alta hospitalaria).

Resumen de la perspectiva y experiencia del paciente tras una fractura de cadera.
Factores

relacionados
con la salud

Sintomas y
complicaciones

Los pacientes muestran preocupacion por el dolor y por la recuperacién; siendo una barrera para
esta las complicaciones médico-quirdrgicas posoperatorias.

Entre otras complicaciones citadas se encuentran: la aparicion de alucinaciones, problemas para
dormir, estrefiimiento, falta de apetito y recuento sanguineo bajo, fatiga y cansancio, asi como
caidas posteriores.

Entre los sintomas y complicaciones especificos de las piernas: destaca la hinchazon, la rigidez,
la reduccion de la longitud de las piernas y los problemas de equilibrio, de fuerza y de velocidad.

Salud fisica En general, se observé una falta de movilidad y falta de fiabilidad de su cuerpo y su sensacion de
fragilidad los dejé preocupados por su condicién de vulnerables. Estas consecuencias fisicas de

la fractura de cadera persistieron en algunos pacientes hasta 12 meses después de la lesion.

Salud menta Los pacientes describieron la fractura de cadera como un evento impactante, o incluso
devastador, que les puso la vida en suspenso. Algunos pudieron mantenerse activos o buscar
la ayuda de otros para tratar de mantener el control de su vida, mientras que otros sintieron

resignacion, vacilantes e incapaces de tomar el control de manera activa y planificar el futuro

Relaciones Los pacientes hablaron de una vida cotidiana mas restringida y de que se les impidio realizar
sociales actividades normales, como cocinar, lavar, limpiar, ir de compras y trabajar en el jardin, lo que
provoco sentimientos periédicos de dependencia de los demas
Metas La mayoria de los pacientes esperaban volver a sus vidas tal y como eran antes de la lesion,
personales aunque algunos comentaron que deberian reducir gradualmente sus expectativas y adaptar su la
vida a la discapacidad.
Experiencias = Tiempo de Encontraron el tiempo de espera para la cirugia prolongado y estresante. Sin embargo, cuando
relacionadas = espera llegd el momento de la cirugia, muchos pacientes todavia no se sentian preparados mentalmente
con la salud porque sentian que “todo sucedié muy rapido”.
Informaciéon En general, los pacientes expresaron el deseo de obtener informacion suficiente en el momento

adecuado mencionando, por ejemplo, un deseo de tener informacion verbal y escrita, sesiones
informativas semanales en planta sobre fractura de cadera, y que fuera proporcionada por
diversas fuentes, y empleando diferentes modalidades.

Participacion y

respeto haberse sentido tratado con respeto.

Alta hospitalaria = Se observo una sensacion de inseguridad por parte de los pacientes que se vio agravada por la

limitada informacion sobre qué ocurriria después del alta.

*valoracion con la herramienta AMSTAR de revisiones sistematicas (34).
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En general, muchos pacientes percibieron su participacion como deficiente y solo uno expresé no

Calidad de

Conclusiones de los autores . )
la evidencia

Los pacientes con fractura de Alta*
cadera dan prioridad a recuperar

la funcionalidad fisica, la movilidad

y la independencia. Para ellos

es vital la reduccién del dolor y

las complicaciones, asi como

mantener su red social y sus

facultades mentales.

También reconocieron que la
recuperacion dependia de su
compromiso de conseguir sus
propias expectativas y objetivos
personales.
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Estudios econémicos

Cita
abreviada

Wyers,
2013

Holanda

Estudio

Disefio:
ECA
multicéntrico.

Tipo de
evaluacioén
econdémica

Coste/efectividad
Objetivos:

e Investigar
el coste-
efectividad
de una
intervencion
nutricional
combinada
con consejo
dietético
y SNO
comparada
con el cuidado
nutricional
estandar en
pacientes
mayores con
fractura de
cadera.

148

Pregunta de
investigacion

Poblacién:

Pacientes mayores
(=55 anos) admitidos
para tratamiento
quirdrgico de
fractura de cadera.
Estado nutricional:
porcentaje de
desnutridos en
ambos grupos
(SNO: 37%; control:
48.1 %).

Fractura: cadera
Intervencion:

SNO y consejo
dietético durante
tres meses tras la
intervencion.

SNO: leche, yogurt o
Zumo con aporte de
500 Kecal, y 40 g de
proteinas (Cubitan,
N.V. Nutricia,
Zoetermeer, The
Netherlands)

Comparacion:

Cuidado nutricional
estandar.

Resultados
analizados:

® Razones de
coste-efectividad
incrementales
(ICER) para el
peso.

* Anos de vida

ajustados por
calidad (AVAC).

Método

Perspectiva del
andlisis

Social

Horizonte temporal
6 meses

N° participantes/
grupo:

N=152

Intervencion grupo
experimental:

N=73.

Edad: media 77 anos
(DEM: 1.2)

Sexo: 74% mujeres.

Intervencion grupo
control:

N=79

Edad: media 76 ahos
(DEM: 1.1)

Sexo: 68.4%
mujeres.

Método
enmascaramiento:

ECA no ciego.

Pérdidas post
aleatorizacion:

Grupo intervencion:

-7 pérdidas a los 3
meses.

-3 pérdidas a los 6
meses.

Costes

Costes (€)
Intervencion nutricional
Consejo dietético
SNO

Relacionados con el
cuidados de salud

Relacionados con Hospital

Relacionados con la
hospitalizacion

Atencion primaria
Cuidados paramédicos

Cuidado profesional
domiciliario

Ayuda médica y dispositivos
de asistencia

Medicacion

Relacionados con el
paciente y la familia

Acondicionamiento del
domicilio

Ayuda doméstica profesional
Servicios de comida
Total

Coste-efectividad
* Peso

Resultados

Intervencion
nutricional (n=73)

Media
613
244
370

22,449

7,072

10,967

131
1,692

1,743

531

314

291

54

161
76
23,353

DE
258
55
225

16,003

5,112

12,783

190
1,240

2,465

1,393

391

568

264

393
207
16,124

Control (n=79)

Media
88
22
67

22,491

6,492

11,481

118

1,761

1,660

662

316

317

53

185
79
22,896

DE

311
50

269

16,741

6,255

14,032

164
1,379

2,519

1,395

384

585

262

491
218
16,834

T-student

p
0.000
0.000
0.000

0.849

0.342

0.959

0.900
0.962

0.718

0.843

0.943

0.959

0.450

0.782
0.868
0.665

Ganancia de peso en el grupo de intervencion en comparacion con los pacientes

del grupo de control, con un efecto estimado desde el inicio hasta los 3 meses del

postoperatorio fue de 1.91 kg (IC95: 0,60-3,22; p=0.005).

Conclusiones de los
autores

Es probable que la
intervencion nutricional
intensiva en pacientes

de edad avanzada con
fractura de cadera sea
rentable para el peso, pero
no para los AVACs.

Comentarios

En el grupo de control, diez
pacientes (13%) recibieron
ONS y 18 pacientes (23%)
recibieron asesoramiento
dietético.

Financiacion y conflicto
de intereses

Sin conflicto de intereses.

Financiado por la
Organizacion Holandesa
para la Investigacion en
Desarrollo e Investigacion.
Nutricia Research
(Utrecht) provisiond los
SNO, ninguna de estas
organizaciones tuvo
influencia en ninguna fase
del estudio.

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS

Calidad del
estudio*

Alto*
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Cita
abreviada

Estudio

Milte, 2016 Disefio:

Australia

ECA
multicéntrico

Tipo de
evaluacion
econdémica

Coste-utilidad
Objetivos:

Realizar una
evaluacion
econémica de
los programas
de terapia

de ejercicio

y nutricion
individualizados
para la
rehabilitacion
después de
una fractura de
cadera.
Localizacion
y periodo de
realizacion:
Australia del Sur
y Nueva Gales
del Sur

Junio de 2007 -
abril de 2010.
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Pregunta de
investigacion

Poblacion:

Pacientes con
fractura de cadera

Intervencion:

Plan de atencién
coordinado e

individualizado para

cada participante,
enfocéndose

en gjercicios de
fuerza y equilibrio y
terapia nutricional
(consejo dietético,
y solo en el caso
de considerarse
pertinente, se
empleaba SNO

o proteinas
comerciales en
polvo).

Comparacion:

Grupo control:
rehabilitacion
habitual
recomendada,
visitas sociales
semanales del

personal del ensayo

e informacion
genérica sobre
nutricion, ejercicio
y prevencion de
caidas.

Método

Perspectiva del
analisis

Sector sanitario
Horizonte temporal
6 meses

N° participantes/
grupo:

Intervencion grupo
experimental:

N=86

Intervencion grupo
control:

N=89

Método
enmascaramiento:

ECA simple ciego
(pacientes)

Pérdidas post
aleatorizacion:

Grupo intervencion:
8 pérdidas (muertes).

Grupo control:

4) pérdidas (muertes).

Costes

Recurso sanitario

Visitas de salud comunitarias

Visita de prueba de fisiotera-
pia o dietética

Tiempo de viaje de prueba
Mantenimiento del vehiculo
SNO

Suplemento de proteina en
polvo

Pesas de tobillo / mufieca
Hospitalizaciones

Medicamentos, pruebas de
laboratorio, consultas con
médicos y otros trabajadores
de la salud, procedimientos
del Medicare

Programa de cuidados de
transicion residencial

Programa de rehabilitacion
ambulatoria y diurna

Centro de atencion residen-
cial de atencién de alto nivel

Centro de atencion residen-
cial de atencién de bajo nivel

Relevo en un centro de aten-
cién residencial

Total

Resultados

Unidad
1 visita
Por min

Por min
Por km

1 tetra-
brick

Suministro
1 semana

1 peso

1 dia

1 articulo

1 dia

1 dia

1 dia

1 dia

1 dia

AUD: ddlares australianos (0.65 € mayo 2021).

Costo por unidad actualizado a 2010
($ australianos)*

Rango entre 26.25 hasta 122.50
2.00

2.00
0.63

2.60

7.10

22.00 hasta 57.40 en funcién del tamano

Basado en codigos GDRG que van desde
642 + 212/dia hasta 23 353 + 733/ dia

Basado en nimeros de articulo que van
desde 0.07 a 3729

262.88

3700 +283.13

193.81

107.85

72.52

5267.83 hasta 32 823.29 ($ AUD afio
2010)
324.1 hasta 21 335.1 (€ afio 2021)

Conclusiones de los Calidad del
autores estudio*
En relacion a los costes ALTO

de la intervencion
(rehabilitacion, consejo
dietético y SNO y/o
suplementos proteicos
si son necesarios)
ascendieron a 1000 $
australianos (650 €) y sin
diferencia en el resto de
los recursos sanitarios
entre ambos grupos de
comparacion.

Comentarios

No se indica cuantos
pacientes recibieron los
SNO ni aquellos que
recibieron los suplementos
proteicos. Tampoco

se especiffica el estado
nutricional de los pacientes.

Financiacion y conflicto
de intereses

No se indican si existe
conflicto de intereses.

Financiado a través de una
subvencion del Consejo
Nacional de Investigacion
Médica y de Salud de
Australia.
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* Valoracion de la calidad de estudios econémicos de las fichas de lectura critica (FLC) Osteba (32)

152 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Anexo C. Perfiles de evidencia GRADE

ECAs de eficacia y seguridad de SNO vs cuidado estandar en pacientes mayores desnutridos con fractura de cadera.

N- pacientes Riesgo de sesgo {0
Mortalidad por todas las
causas
1 ECA
Wyers et al, 2018 No es serio No es serio
(N=152 pacientes)
Complicaciones posoperatorias*
1 ECA
Wyers et al, 2018 No es serio No es serio

(N=152 pacientes)

Variables antropométricas (IMC y circunferencia brazo)

1 ECA

Wyers et al, 2018 No es serio No es serio
(N=152 pacientes)

Peso corporal

2 ECAs

Wyers et al, 2018

Miller et al, 2006

(N=227 pacientes)

No es serio No es serio

Ingesta energética

1 ECA

Wyers et al, 2018 No es serio No es serio
(N=152 pacientes)

Recuperacion funcional

2 ECAs

Miller et al, 2006

Niitsu et al, 2016

(N=113)

Serio® Serio*
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Inconsistencia

NA

NA

NA

Serio

NA

No serio

Imprecision

Serio!

Serio'

Serio'

Serio!

Serio!

Serio!

Riesgo de
publicacion

Probable®

Probable?

Probable?

No es serio

Probable?

No es serio

Calidad de la
evidencia

D00
BAJA

D00
BAJA

SP00
BAJA

®DO0
BAJA

D00
BAJA

D00
BAJA

Importancia

CRITICA

IMPORTANTE

NO IMPORTANTE

NO IMPORTANTE

NO IMPORTANTE

IMPORTANTE
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NA: No aplica
*Las complicaciones posoperatorias en esta patologia no estarian asociadas a la intervencion a evaluar (SNO) por ello se consideré importante pero no critica.

"Bajo tamafio muestral por grupo de comparacion.
2 No se estima que exista riesgo de publicacion debido a la exhaustividad de la busqueda, pero solo se localizé un estudio y cabe la posibilidad de haber un sesgo de publicacion por resultados sin efecto positivo.

8 Al menos un ECA con riesgo de sesgo elevado.
4 Variable de resultado medida a través de diferentes escalas.
5 Medida a través de la adherencia al tratamiento.
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Anexo C. Valoracion del riesgo de sesgos

Herramienta AMSTAR-2 para la valoracion del riesgo de sesgo en revisiones
sistematicas de estudios de intervencion aleatorizados y no aleatorizados.

Revision sistematica Avenell et al, 2016 (29)

1. ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusion para la revision
incluyen los componentes PICO?

Para si OPCIONAL
Poblacion

Intervencion O Ventana temporal de S
Comparacion seguimiento 0O NO

Resultado (Outcome)

2. ¢La revision contiene una declaracion explicita de que los métodos de la revi-
sién fueron establecidos con anterioridad a su realizacion y justifica cualquier
desviacion significativa del protocolo?

Si Parcial Si

Ademas de lo anterior, el
protocolo debe estar registrado
y también deberia haber
especificado:

Los autores afirman que tuvieron un
protocolo o guia escrita que incluia
TODO lo siguiente:

Un meta-analisis / plan de

Pregunta(s) de la revision P Si
sintesis, si aplicara, y .
U : : O SI PARCIAL
X
Una estrategia de busqueda n plan para investigar O NO

causas de heterogeneidad

Criterios de inclusion/exclusion L :
Justificacion para cualquier

> . desviacion del protocolo
Evaluacion del riesgo de sesgo P

3. ¢Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disenos de estudio
a incluir en la revision?

Para si, la revision debe satisfacer UNA de las siguientes opciones:

Explicacion para incluir sélo Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA), o

O Explicacion para incluir solo Estudios No Aleatorizados de &
Intervencion (EINA), o 0O NO

[0 Explicacion para incluir ambos: ECA y EINA
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4. ¢Los autores de la revisiéon usaron una estrategia de busqueda bibliografica
exhaustiva?

Para sf, también deberia tener

Para si parcial (TODO lo siguiente): (TODO lo siguiente):

Buscaron por lo menos en 2 Haber buscado en listas de

bases de datos (relevantes a la referencias / bibliografia de los

pregunta de investigacion) estudios incluidos

Proporcionaron palabras clave y/o Haber buscado en registros

estrategia de busqueda de ensayos/estudios
Haber incluido o consultado S!
expertos en el campo de O SI PARCIAL
estudio 0O NO

Explicitan si hubo restricciones
de publicacién y esta justificada (por
ejemplo, idioma)

Haber buscado literatura
gris, si correspondiese

Haber realizado la busqueda
dentro de los 24 meses de
finalizada la revision protocolo

5. ¢Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado?
Para si, UNA de las siguientes:

Al menos dos revisores estuvieron de acuerdo de forma
independiente en la seleccion de los estudios elegibles y
consensuaron qué estudios incluir, o Si

Dos revisores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles ONO
y lograron un buen acuerdo (al menos 80%), siendo el resto
seleccionado por un solo revisor

6. ¢Los autores de la revision realizaron la extraccion de datos por duplicado?
Para si, UNA de las siguientes:

Al menos dos revisores alcanzaron consenso sobre los datos a

extractar, o .
Sl

Dos revisores extractaron los datos de una muestra de los estudios 0O NO
elegibles y lograron un buen acuerdo (al menos 80%), siendo el
resto extractado por un solo revisor

7. ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y
justificaron las exclusiones?

Para sf, también describe

Para si parcial (TODO lo siguiente): (TODO Io siguiente):

Se proporciona una lista de todos
los estudios potencialmente
relevantes, evaluados por texto
completo, pero excluidos de la
revision

Fue justificada la exclusion si
de la revision dfe cada O Sl PARCIAL
estudio potencialmente
relevante ONO
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11. Si se realizé un meta-analisis, ¢los autores de la revision usaron métodos apro-
piados para la combinacién estadistica de resultados?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para si:
Los autores justifican la combinacion de los datos en un meta- g
analisis, y
- o : . ; ONO
Utilizaron una técnica apropiada de ponderacion para combinar los O No Met
resultados de los estudios, ajustada por heterogeneidad si estuviera anéIiZis Ely

presente, e

Investigaron las causas de la heterogeneidad

Estudios de intervenciéon no aleatorizados (EINA)

Para si:

[0 Los autores justifican la combinacion de los datos en un meta-
analisis, y

O Utilizaron una técnica apropiada de ponderacion para combinar los ;
resultados de los estudios, ajustada por heterogeneidad si estuviera o sl
presente, y O NO

O Combinaron estadisticamente las estimaciones de efecto de EINA O No Meta-
que fueron ajustados por confusion, en lugar de combinar datos andlisis
crudos, o justificaron combinar datos crudos las estimaciones de
efecto ajustado cuando no hubieran estado disponibles, y

O reportaron estimaciones de resumen separadas para los ECA 'y
EINA por separado cuando ambos se incluyeron en la revision

12. Si se realizé un meta-analisis, ¢los autores de la revision evaluaron el impacto
potencial del riesgo de sesgo (RoB) en estudios individuales sobre los resulta-
dos del meta-analisis u otra sintesis de evidencia?

Para si

O Sdlo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o o sl

[0 Si la estimacién combinada se basé en ECA y/o EINA con diferentes NO
riesgos de sesgo, los autores realizaron analisis para investigar su O No Meta-
posible impacto en las estimaciones sumarias del efecto analisis

13. ¢Los autores de la revisidon consideraron el riesgo de sesgo (RoB) de los estu-
dios individuales al interpretar / discutir los resultados de la revision?

Para si
O Solo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o

Si se incluyeron ECA con moderado o alto riesgo de sesgo, o EINA, sl
la revision proporciond una discusion sobre el probable impacto de O NO
los riesgos de sesgo en los resultados
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Fuente: Shea et al, 2017 (35).
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Herramienta AMSTAR para la valoracion del riesgo de sesgo en revisiones
sistematicas.

Abrahamsen y Ngrgaard, 2021 (31)

—
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Fuente: tomado y traducido de Shea et al., 2007 (34)

—
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Herramienta de la Cochrane, Rob 2 para la valoracion del riesgo de sesgos
en ECAs (36)

Miller et al, 2006 (44)
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Niitsu et al, 2016 (37)
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5) Sesgos en 5.1 Los datos que generaron este resultado
la seleccién de ;fueron analizados de acuerdo con el

los resultados plan de andlisis preliminar, anterior al NI
reportados desenmascaramiento de los datos del
resultado?

5.2. ¢ El resultado numérico fue

seleccionado en base a multiples medidas

del resultado (escalas, definiciones, puntos N
de seguimiento, etc.) en el dominio de

resultados?

5.3 ¢ Es probable que el resultado numérico Comunican
evaluado haya sido seleccionado en basea PN todos los
multiples analisis de datos disponibles? resultados.
Valoracién del riesgo de sesgos dudoso

Sesgo global Valoracion global del riesgo de sesgo ALTO

S: Si, PS: posiblemente si; N: no; PN: probablemente no; NA: no aplica; NI: sin informacion.

Wyers et al, 2018 (38)

Valoraciéon de sesgo de ensayos aleatorizados mediante la herramienta de la
Colaboracion Cohrane (RoB 2): Wyers, 2018

Ensayo contro- si Objetivo Evaluar el efecto de una intervencion nutri-
lado aleatori- cional intensiva con SNO y consejo dietético
zado sobre la estancia hospitalaria y la rehabilitacion

en mayores tras fractura de cadera.

e Evaluar si la determinacion del estado de
desnutricion antes del estudio hace que la
intervencion sea mas efectiva.

Grupo SNO + Compa- e Cuidado  Fuente Articulo publicado.
Experimental consejo  rador nutricional
dietético estandar
Variables de Primarios: Estancia hospitalaria y tiempo de rehabilitacion.
resultado

Secundarios: Resultados nutricionales: ingesta de nutrientes y energia,
peso corporal, circunferencia del brazo, fuerza de prension, biceps
triceps, pliegues epidérmicos e IMC.

Dominio Preguntas Respuesta Comentarios
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5) Sesgos en
la seleccién de
los resultados
reportados

Sesgo global

5.1 Los datos que generaron este
resultado ¢ fueron analizados de

acuerdo con el plan de andlisis PN
preliminar, anterior al desenmascara-
miento de los datos del resultado?

5.2. ¢ El resultado numérico fue
seleccionado en base a multiples
medidas del resultado (escalas, N
definiciones, puntos de seguimiento,
etc.) en el dominio de resultados?

5.3 ¢ Es probable que el resultado
numérico evaluado haya sido selec-
cionado en base a multiples analisis N
de datos disponibles?

Valoracién del riesgo de sesgos

Valoracion global del riesgo de
sesgo

dudoso

BAJO

El ensayo fue
abierto.

Se dan todos los
resultados para
ambos grupos,
control e interven-
cion.

Se dan todos los
resultados para
ambos grupos,
control e interven-
cion.

S: Si, PS: posiblemente sf; N: no; PN: probablemente no; NA: no aplica; NI: sin informacién.

Shi et al, 2020 (39)

Valoraciéon de sesgo de ensayos aleatorizados mediante la herramienta de la
Colaboracion Cohrane (RoB 2): Shi, 2020

Ensayo si Objetivo

controlado

aleatori- rios.

zado

Grupo SNO Comparador Control Fuente
Experi-

mental

Variables Primarios: Albumina y marcadores inflamatorios.
de resul- Estancia hospitalaria y tiempo en cama.

tado Secundarios: Calidad de vida.

Dominio Preguntas Respuesta
1) Sesgo 1.1 ¢ Fue la secuencia de asignacion N
derivado generada de forma aleatoria?

del proceso

de aleatori- 1.2 ;Fue la secuencia oculta hasta N

zacion que los participantes fueron reclu-

Determinar si la nutricion enteral puede causar

cambios en los niveles de marcadores inflamato-

tados y asignados a las interven-
ciones?

1.3 Las diferencias entre las carac- NI
teristicas basales de los grupos
¢sugiere un problema en el proceso

de aleatorizacion?

Valoracién de riesgo de sesgo

174

alto

Articulo publicado.

Comentarios

Aleatorizacion no ade-
cuada, el grupo control
se formo por aquellos
pacientes que rechazaron
la toma de los suple-
mentos.

No hay datos de las
caracteristicas basales
de los grupos de compa-
racion.
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2) Sesgos
debidos a
las desvia-
ciones de
las inter-
venciones
estableci-
das

3) Sesgos
debidos a
la pérdida
de datos de
resultado
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2.1. los participantes conocian su
intervencion asignada durante el
ensayo?

2.2. ¢ Eran los cuidadores y los que
realizan la intervencion conocedores
de la intervencion asignada a los
pacientes durante el ensayo?

2.3. Si: S/PS/Nl para 2.1 0 2.2.
¢Se produjeron desviaciones de

la intervencion asignada debido al
contexto experimental?

2.4. Si: S/PS para 2.3. 4 Estas des-
viaciones podrian haber afectado a
los resultados?

2.5. Si: S/PS/NI para 2.4. ;Fueron
estas desviaciones de la interven-
cion asignada equilibradas entre los
grupos?

2.6 ¢,Se utilizé un andlisis apropiado
para estimar el efecto de la asigna-
cion de la intervencion?

2.7. Si N/PN/NI para 2.6. ¢ Existe
un impacto potencial importante

en los resultados por no analizar a
los participantes en el grupo al que
habian sido aleatorizados?

Valoracién de riesgo de sesgo

3.1. ¢Estan disponibles todos (o
casi todos) los datos de los partici-
pantes aleatorizados?

3.2. Si N/PN/NI para 3.1. ;Hay
evidencia de que el resultado no
estuvo sesgado por la pérdida de
datos?

3.3. Si N/PN/ para 3.2. 4 Es posible
que las pérdidas estén asociadas a
valor real del resultado*?

*Valor real del resultado (true value
of the outcome): es el valor del
resultado que deberia medirse pero
que no pudo realizarse por pérdidas
de datos.

3.4 Si: S/PS/NI para 3.3. ¢ Es
probable que las pérdidas estén
asociadas al valor real?

*La principal diferencia es: si es
posible, la evaluacion seria “dudosa”
y si es probable la evaluacion seria
evaluacion serfa de “riesgo alto”.
Valoracion del riesgo de sesgo

S No es un ECA ciego.

S

Los grupos de formaron
dependiendo de si el
paciente aceptaba o no
la toma del SNO.
Pacientes que reciben
los SNO podrian estar

PS . .
mas motivados con la
prescripcion.
Se incluyé el mismo

s numero de pacientes en
el grupo intervenido y en
el grupo control.
No se empleo el analisis

PN por intencion de tratar.
Participantes segun su
voluntad de tomar o no

PS el SNO.

alto

N Elevado numero de
pérdidas en el grupo de
intervencion y en el grupo
control.

PN

PS

PS

alto
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4) Sesgos
en la
medida de
los resulta-
dos

5) Sesgos
en la selec-
cién de los
resultados
reportados

Sesgo
global

4.1 ¢Fue inapropiado el método
para medir el resultado?

4.2 ilL.a medida o evaluacion del
resultado pudo haber diferido
dependiendo del grupo de interven-
cion?

4.3 ;Los evaluadores del resultado
fueron conocedores de la interven-
cién recibida por los participantes
del estudio?

4.4 Si S/PS/NI para 4.3 El conoci-
miento de la intervencion recibida,

¢ podria influir en la evaluacion de
los resultados?

4.5. Si S/PS/NI para 4.4 ; Es posible
el conocimiento de la intervencion
recibida influyera en la evaluacion
del resultado?

(Esta pregunta diferencia entre
situaciones en las que 1) el conoci-
miento del estado de la intervencion
podria haber influenciado, pero no
hay razon para creerlo (“algunas
precauciones”) de 2) conocimiento
de que la que el estado de la inter-
vencion probablemente influya en la
evaluacion del resultado.

Valoracion del riesgo de sesgos

5.1 Los datos que generaron este
resultado ¢fueron analizados de
acuerdo con el plan de analisis
preliminar, anterior al desenmasca-
ramiento de los datos del resultado?

5.2. ¢ El resultado numérico fue
seleccionado en base a multiples
medidas del resultado (escalas,
definiciones, puntos de seguimiento,
etc.) en el dominio de resultados?
5.3 ¢ Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido selec-
cionado en base a multiples andlisis
de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgos

Valoracién global del riesgo de
sesgo

Se empled lat de
Student, la chi cuadrado

PN y la R de Spearman para
la comparacién de datos
para ambos grupos.

PN

PS Es un ECA no ciego.

Los parcipantes accedie-

PS ron de forma voluntaria a
tomar el SNO.

PS

alto

N Es un ECA no ciego.

PN Se dan los resultados
para todas la variables
indicadas.

PN Se dan los resultados
para todas la variables
indicadas.

dudoso

ALTO

S: Si, PS: posiblemente si; N: no; PN: probablemente no; NA: no aplica; NI: sin informacion.
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Valoracion de la calidad de estudios economicos de las fichas de lectura
critica (FLC) Osteba (32)

Wyers et al, 2013 (41)

Descripcion del estudio Si No e = NP
mente

Especifica el tipo de evaluacion econémica realizada O O O
Andlisis de coste-efectividad y coste-utilidad.
Describe los objetivos del estudio O O O

Investigar el coste-efectividad de una intervencion
nutricional combinada con consejo dietético y SNO
comparada con el cuidado nutricional estandar en
pacientes mayores con fractura de cadera.

Describe la localizacién y fecha de realizacion
del estudio

Tres hospitales de Holanda: Maastricht University
Medical Center, Zuyderland Medical Center. Entre julio
de 2007 y diciembre de 2009.

Pregunta de investigacion

¢Se describe adecuadamente la poblacion objeto
de estudio?

Pacientes mayores (<55 afios) admitidos para trata-
miento quirdrgico de fractura de cadera. Estado nutri-
cional: porcentaje de desnutridos en ambos grupos
(SNO: 37%; control: 48.1%).

¢Se describe adecuadamente la intervencion
objeto de estudio?

SNO y consejo dietético durante tres meses tras la
intervencion. SNO: leche, yogurt o zumo con aporte
de 500 Kcal, y 40 g de proteinas (Cubitan, N.V.
Nutricia, Zoetermeer, The Netherlands).

¢Se describe/n adecuadamente el/los compara-
dor/es evaluado/s?

Cuidado nutricional estandar.

¢Se identificaron adecuadamente los beneficios
relevantes de cada alternativa?

Razones de coste-efectividad incrementales (ICER)
-Anos de vida ajustados por calidad (AVAC).

¢Se identificaron adecuadamente los costes
relevantes de cada alternativa?

¢El estudio se basa en una pregunta de investi-
gacion claramente definida?

Método

¢Se indica la perspectiva del analisis? O O O
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Social y sanitaria.

¢Se especifica y justifica el horizonte temporal
del estudio?

6 meses.

En caso de ser necesario: ¢ se realizé un ajuste tem-
poral (actualizacion) de los costes y beneficios que se
producen en el futuro? Anota la tasa de descuento.

No procede en esta patologia e intervencion.

Si corresponde: ¢se utilizé un modelo para
estimar los costes y beneficios?

Los datos son extraidos de un ECA
¢Se realizod y justificé un analisis de sensibilidad?

Si, realizo para diferentes grupos de edad (por el
mayor nimero de comorbilidades y complicaciones
posoperatorias en la poblaciéon con mayor edad) y por
el riesgo de desnutricién

¢El método empleado es adecuado?
Resultados

¢Se presentan adecuadamente los parametros
del estudio?

Los valores referentes a consumo de recursos y
precios, rangos, fuentes de informacion y distribucion
de los parametros clinicos y econémicos, estan reco-
gidos en el estudio para cada alternativa a evaluar.

¢Se presentan los resultados mediante un anali-
sis incremental de costes y beneficios?

El estudio presenta el ICER para las alternativas a
evaluar.

¢Se presentan los resultados del analisis de
sensibilidad?

Si, para subgrupos de pacientes por edad y riesgo de
desnutricion

¢Los resultados estan correctamente sintetiza-
dos y descritos?

Conclusiones
;Las conclusiones estan justificadas?
Conflicto de interés

¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de
conflicto de intereses?

Validez externa

¢Los resultados del estudio son generalizables a
la poblacion y contexto que interesan?

El subgrupo de pacientes desnutridos se ajusta al
contexto de interés.
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NP: no procede
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Milte et al, 2016 (51)

L . . Parcial-
Descripcion del estudio Si No T NP

Espfecmca el tipo de evaluaciéon econémica O O O
realizada

Andlisis de coste-efectividad y coste-utilidad.
Describe los objetivos del estudio O O O

Realizar una evaluacion econémica de los programas
de terapia de ejercicio y nutricion individualizados para
la rehabilitacion después de una fractura de cadera.

Describe la localizacién y fecha de realizacion
del estudio

Australia del Sur y Nueva Gales del Sur. Junio de 2007
- abril de 2010.

Pregunta de investigacion

¢ Se describe adecuadamente la poblacion objeto de
estudio?

Pacientes con fractura de cadera

¢Se describe adecuadamente la intervencion
objeto de estudio?

Plan de atencién coordinado e individualizado para
cada participante, enfocandose en egjercicios de fuerza
y equilibrio y terapia nutricional (consejo dietético,

y solo en el caso de considerarse pertinente, se
empleaba SNO o proteinas comerciales en polvo).

¢Se describe/n adecuadamente el/los
comparador/es evaluado/s?

Rehabilitacion habitual recomendada, visitas sociales
semanales del personal del ensayo e informacién
genérica sobre nutricién, ejercicio y prevencion de
caidas.

¢ Se identificaron adecuadamente los beneficios
relevantes de cada alternativa?

-Razones de coste-efectividad incrementales (ICER)
-Anos de vida ajustados por calidad (AVAC).

¢Se identificaron adecuadamente los costes
relevantes de cada alternativa?

¢El estudio se basa en una pregunta de
investigacion claramente definida?

Método
¢ Se indica la perspectiva del analisis? O O O
Social y sanitaria.

¢Se especifica y justifica el horizonte temporal
del estudio?
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6 meses.

En caso de ser necesario: ¢se realizé un ajuste
temporal (actualizacion) de los costes y benefi-
cios que se producen en el futuro? Anota la tasa
de descuento.

No procede en esta patologia e intervencion.

Si corresponde: ¢,se utilizd un modelo para estimar los
costes y beneficios?

Los datos son extraidos de un ECA
¢Se realizo y justificé un analisis de sensibilidad?

Se realizé un andlisis de sensibilidad llevando a cabo
un bootstrapping para estimar la incertidumbre
entorno al ICER.

¢ El método empleado es adecuado?
Resultados

¢ Se presentan adecuadamente los parametros del
estudio?

Los valores referentes a consumo de recursos y
precios, rangos, fuentes de informacion y distribucion
de los parametros clinicos y econémicos, estan reco-
gidos en el estudio para cada alternativa a evaluar.

¢Se presentan los resultados mediante un
analisis incremental de costes y beneficios?

El estudio presenta el ICER para las alternativas a
evaluar.

¢Se presentan los resultados del analisis de
sensibilidad?

Si, para subgrupos de pacientes por edad y riesgo de
desnutricion

¢Los resultados estan correctamente sintetiza-
dos y descritos?

Conclusiones
¢Las conclusiones estan justificadas?
Conflicto de interés

¢ Estéa bien descrita la existencia o ausencia de
conflicto de intereses?

Validez externa

¢Los resultados del estudio son generalizables a
la poblacion y contexto que interesan?

Solo lo son los costes para datos del impacto econé-
mico. Los ICER y AVACs no pueden emplearse por no
conocer el estado nutricional de los pacientes.

RESUMEN EVALUACION DE LA CALIDAD DEL
ESTUDIO
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Motivo exclusion

El SNO no presentaba
férmula completa. Solo
contenia aminoancidos
esenciales.

El SNO no presentaba
férmula completa. Solo
contenia aminoancidos
esenciales.

Se desconoce si los
pacientes presentan
desnutricion.

Los SNO fueron
administrados
preoperatoriamente.

Los pacientes no se
encuentran desnutridos.

Articulo publicado en
Aleman.

El SNO no presentaba
férmula completa. Solo
contenia aminoancidos
esenciales.

Revision sistematica
que emplea SNO vy via
intravenosa.

Los resultados no analizados
por subgrupo de pacientes
que presentan desnutricion.
Se contacté con los autores

sin obtener respuesta.

Articulo publicado en
Francés.
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