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Resumen

Introduccion: en pacientes con riesgo nutricional, la Sociedad Europea de Clinica y Metabolismo (ESPEN) y Parenteral recomienda suplementos
nutricionales durante el tratamiento oncoldgico para prevenir la pérdida de peso involuntaria.

Objetivos: nuestro objetivo es conocer el cumplimiento, la aceptabilidad y la tolerancia de un suplemento hiperproteico, hipercaldrico, rico en
omega 3 en pacientes oncoldgicos.

Métodos: estudio unicéntrico, observacional y prospectivo en pacientes oncoldgicos con un suplemento nutricional hiperproteico, hipercaldrico,
rico en omega 3 y de bajo volumen. Fueron incluidos 30 pacientes con desnutricion o en riesgo de desnutricion. La suplementacion durd seis
dias. Se evaluaron el cumplimiento (envases utilizado), la aceptabilidad (escala Madrid), las variables antropométricas y los acontecimientos
adversos (AA) gastrointestinales.

Resultados: el 70% fueron hombres, con una edad media de 60 afios (rango: 32 a 79) y con neoplasias de pulmon (43,3%), ORL (26,7%) y
mama (13,3%), en estadio lll-IV (56,7%), tratados con radioterapia (93,3%), quimioterapia (60%) y cirugia (16,7%). El producto fue aceptado
por todos los pacientes. Se observé un cumplimiento del 100%. En dos pacientes (6,7%) se observaron AA gastrointestinales (grado Il) rela-
cionados con el suplemento; ambos sujetos presentaban patologias gastrointestinales previas. La mediana del peso, indice de masa corporal
(IMC) y proteinas ingeridas aument¢ durante la suplementacion (0,2 kg, 0,1 kg/m?y 6,2 g). No se observaron diferencias respecto a la ingesta
de calorfas, lipidos y carbohidratos.

Conclusion: la elevada aceptacion y cumplimiento del suplemento nutricional especifico se asocié con la mejora nutricional de los pacientes
oncoldgicos, pues revirtio la pérdida de peso, sin presentar problemas gastrointestinales severos ni producir desplazamiento de la ingesta.

Abstract

Background: In patients with nutritional risk, the European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN) recommends nutritional
supplements during cancer treatment to prevent weight loss.

Objectives: Our goal is to determine the acceptability, compliance and tolerance of a hyperproteic, high-calorie, omega-3 enriched supplement
in cancer patients.

Methods: Unicentric, prospective observational study in cancer patients with hyperproteic, high-calorie, rich in omega 3 and low volume nutritional
supplement. Thirty patients with malnutrition or risk of malnutrition were included. Supplementation lasted six days. Compliance (packaging used),
acceptability (Madrid scale), anthropometric variables and gastrointestinal adverse events (AEs) were evaluated.

Results: Seventy per cent were men, with an average age of 60 years (range 32-79), with lung (43.3%), ENT (26.7%) and breast neoplasms
(13.3%), stage llI-IV (56.7%), and treated with radiotherapy (93.3%), chemotherapy (60%) and surgery (16.7%). The product was accepted by
all patients. A compliance rate of 100% was observed. Gastrointestinal AE (grade Il) related to the supplement was observed in two patients
(6.7%). Both subjects had previous gastrointestinal diseases. The median weight, body mass index (BMI) and protein intake increased during
supplementation (0.2 kg, 0.1 kg/m? and 6.2 g). No differences were observed regarding calorie, fat and carbohydrates intake.

Conclusion: The high acceptance and compliance with the specific nutritional supplement was associated with an improved nutritional status
for cancer patients, and reversed the weight loss without severe gastrointestinal problems, or producing intake displacement.
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INTRODUCCION

Entre un 31y un 87% de los pacientes (1) con cancer pre-
sentan malnutricion en algiin momento de la evolucion de la
enfermedad y un 15% presenta una pérdida de peso involunta-
ria superior al 10% en los seis meses previos al diagndstico. La
malnutricion y la pérdida de peso en pacientes con cancer se
han asociado con un peor prondstico, un empeoramiento de la
calidad de vida y un mayor riesgo de fallecer (2); sin embargo,
solo un tercio de los pacientes en riesgo de malnutricion recibe
soporte nutricional (3).

Las causas de la malnutricion son multiples y estan interre-
lacionadas en muchas ocasiones (2). Los mecanismos princi-
pales que pueden intervenir en la aparicion de esta son: escaso
aporte de energia y nutrientes, alteraciones de la digestion y/o
absorcion de nutrientes, aumento de las necesidades, alteracio-
nes en el metabolismo de los nutrientes y aparicion de caquexia
tumoral. El diagnostico de cancer puede generar en el paciente
miedo, ansiedad y depresion, asi como alteraciones del manejo
del estrés. Si las reacciones son desadaptativas, se puede llegar
a provocar una alteracion de la ingesta de alimentos que dara
lugar a un deterioro progresivo en el estado nutricional y en la
calidad de vida del paciente. Asimismo, la ingesta puede estar
comprometida si el paciente presenta sintomatologia asociada
(anorexia, nduseas, vomitos, mucositis, disfagia, etc.) derivada de
la propia patologia o de las complicaciones de los tratamientos a
los que esta sometido (4).

La Sociedad Europea de Nutricion Enteral y Parenteral (ESPEN)
establecio en 2006 (1), con grado de recomendacion A, utilizar
recomendaciones dietéticas y suplementos nutricionales durante
la radio o la quimioterapia para incrementar la ingesta y prevenir
la pérdida de peso asociada al tratamiento y la interrupcion de
la terapia.

En una revision extensa de Colomer de 2007 (5) sobre los
suplementos orales enriquecidos en &cidos grasos poliinsaturados
-3, se destaca que estos son beneficiosos para los pacientes
con cancer avanzado y pérdida de peso, y estan indicados en
los tumores de pancreas y del aparato digestivo superior. Los
-3 favorecen el aumento de peso y de apetito y contribuyen a
la mejora de la calidad de vida y a la disminucion de la morbili-
dad posquirtrgica (6,7), aunque no se ha establecido su relacion
con una mejoria en la supervivencia global de los pacientes con
cancer (8).

La dosis recomendada es superior a 1,5 g/dia de acido eico-
sapentaenoico (EPA). La tolerancia es mejor cuando los acidos
grasos poliinsaturados -3 forman parte de una férmula nutri-
cional que cuando se administran en forma de cdpsulas concen-
tradas (5), lo que podria explicarse por diferencias de absorcion
de los suplementos relacionadas con el vehiculo utilizado. Algunos
autores han indicado que formas de administracion semiliqui-
das tendrian una mayor tasa de absorcion que los suplementos
encapsulados en gelatina (9). Por otra parte, los suplementos
nutricionales enriquecidos en EPA también tendrian la ventaja de
aportar calorias y proteinas para cubrir las necesidades nutricio-
nales del paciente (5).
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Recientemente, las Guias Clinicas de la Sociedad Americana
de Nutricion Enteral y Parenteral (ASPEN) 2009 (7) recomiendan
con un grado B la suplementacion de cidos grasos m-3 en los
pacientes oncoldgicos, pues pueden ayudar a estabilizar la pérdi-
da de peso progresiva. Fearon'y cols. (10) han demostrado como
con suplementos enriguecidos en inmunonutrientes se puede
aumentar el peso en un grupo de pacientes tumorales con muy
mal prondstico (cancer de pancreas). No obstante, la aceptacion
por parte de los pacientes de estos suplementos es dificil. Por
tanto, la aceptabilidad de los suplementos asi como la capacidad
para ingerir grandes volimenes mantenidos durante el tiempo son
puntos fundamentales en todos los protocolos de suplementacion
nutricional oral (10). La preferencia en el tipo de suplemento se ve
afectada por una multitud de factores tales como sabor, color, olor,
textura, etc. La monotonia y la fatiga en el sabor pueden conducir
a una reduccion en el consumo (11). Cuando el paciente presenta
saciedad, disminuye el placer por comer; esto ocurre rapidamente
y se relaciona mas con el volumen que con el contenido energeé-
tico de la comida (12,13). La utilizacion de suplementos de bajo
volumen e hipercaloricos puede mejorar el cumplimiento y, con
ello, el aporte energético y proteico total. Es un concepto similar
a cuando aconsejamos “realizar varias comidas al dia y en peque-
fias cantidades de comida rica en energia” (14).

Nuestro objetivo es estudiar la aceptabilidad, el cumplimiento y
la tolerancia de un suplemento nutricional hiperproteico, hiperca-
ldrico, rico en omega 3 y de bajo volumen en pacientes oncoldgi-
oS con requerimientos aumentados que presentan desnutricion
0 riesgo de desnutricion (15).

MATERIAL Y METODOS

El suplemento nutricional hiperproteico, hipercalérico, rico en
omega 3y de bajo volumen elegido para el estudio fue Resource®
Support plus. Resource® Support plus es un alimento dietético
destinado a usos médicos especiales (ADUME). Dichos productos
estan regulados por la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria
y Nutricion. Cada envase de 125 ml aporta 251 kilocalorias, 11,5
g de proteinas, 25,4 g de carbohidratos, 3,1 g de fibra soluble
(FOS:GOS), 10,9 g de grasas, nutrientes especificos para el con-
trol de la pérdida de peso en el paciente oncoldgico, vitaminas y
minerales. Entre los nutrientes especificos se incluyen 1,9 g de
acidos grasos omega 3, 0,68 g de EPA'y 0,43 g de acido doco-
sahexaenoico (DHA) (Tabla ).

La pauta de administracion del suplemento fue de tres envases
al dia, de acuerdo a la dosis de EPA recomendada en este tipo
de pacientes (5).

El disefio del estudio fue observacional prospectivo, longitudinal
y naturalistico, no comparativo en pacientes con cancer y des-
nutricidn o riesgo de desnutricion. Los pacientes fueron tratados
con Resource® Support plus siguiendo las condiciones estandar
de uso habitual de la formula y bajo supervision médica durante
seis dias.

El estudio se realizd en 30 pacientes oncoldgicos en tratamien-
to dietético con requerimientos aumentados que precisaban de
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Tabla I. Composicion nutricional

125 ml | 100 ml
Valor energético keal 251 201
kJ 1.054 843
Distribucion calorica P/CHO/G/F 18/41/39/2
Proteinas g 11,5 9,2
Proteinas de la leche g 11,5 9,2
Carbohidratos g 25,4 20,3
Maltodextrinas g 15,3 12,2
Azticares, de los cuales g 10,1 8,1
Sacarosa g 1,9 1,5
Lactosa g 09 0,7
Grasas g 10,9 8,7
Ac. grasos saturados g 1,94 1,55
Ac. grasos monoinsaturados g 49 3,9
Ac. grasos poliinsaturados: g 3,4 2,7
Ac. grasos 3 g 1,9 15
EPA g 0,68 0,54
DHA g 0,43 0,34
Fibra alimentaria g 3,1 2,5
FOS g 3,1 2,5
Concentracion calérica keal/ml 2,01

suplementacion nutricional. Antes de iniciar el tratamiento se les
practicd un examen fisico, un examen gastrointestinal estandar y
una valoracion del estado nutricional segtin practica clinica habi-
tual, a fin de establecer el estado basal de salud de los pacientes.

El estudio fue aprobado por las autoridades competentes y el
Comité de Etica del Hospital Virgen de la Victoria (Malaga). A todos
los pacientes se les requiri6 la firma de consentimiento informado
para participar en el estudio.

El estudio incluy6 pacientes oncoldgicos con indicacion de
suplementacion nutricional de al menos cinco dias, que estuvieran
en pausa de su tratamiento antineoplasico o con un tratamiento
no relacionado con toxicidades gastrointestinales moderadas o
graves, sin enfermedades gastrointestinales graves previas ni
contraindicaciones de nutricion enteral o con requerimientos de
una sonda enteral. No se incluyeron pacientes que hubieran reci-
bido suplementacion nutricional estandar o especifica con acidos
grasos omega 3 durante las dos semanas anteriores al estudio.

La variable principal del estudio fue la cumplimentacion. La
cumplimentacion se evalué mediante el nimero de envases retor-
nados (tres administraciones por dia).

Las variables secundarias del estudio fueron la aceptabilidad, la
tolerancia del producto, las medidas antropométricas (peso, IMC,
% pérdida de peso) y el registro de la ingesta del paciente. La
aceptabilidad se evalud con una escala validada de preferencia
de suplementos nutricionales (escala Madrid [15]). La puntuacion
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total se obtuvo sumando las puntuaciones de todos los elementos
(preferencia minima = 8 a méaxima = 24). La tolerancia se valord
mediante los acontecimientos adversos gastrointestinales referi-
dos por el paciente durante el seguimiento. La ingesta se evalud
durante tres dias previos a la suplementacion y luego de forma
diaria. Los parametros evaluados fueron energia (kcal), proteinas
(9), grasas (g) y carbohidratos (g), para valorar desplazamiento
de la misma.

Las variables de seguridad evaluadas fueron los AA durante el
estudio, de acuerdo a los criterios Common Terminology Criteria
for Adverse Events (CTCAE) v4.0.

TAMANO DE LA MUESTRA

En revisiones previas (16) se observd que el porcentaje de
cumplimentacion era del 78% (rango: 37-100%). Se considerd
que porcentajes de cumplimentacion inferiores al 50% indicarian
que el producto analizado no deberia ser considerado para futuros
estudios.

Estos datos sugieren que rechazar una tasa de cumplimen-
tacion < 50% y aceptar una tasa de cumplimentacion > 75%
deberia ser una estrategia conservadora para evaluar el suple-
mento nutricional estudiado. En este sentido, el tamafo de la
muestra se baso en un disefio binomial de un brazo y una etapa
(17). Con este diserio, si al menos 21 pacientes, de 30 reclutados,
son cumplidores, los resultados abalaran la investigacion de esta
estrategia en siguientes estudios.

Con esta metodologia hay una probabilidad del 80% de encon-
trar un resultado positivo si la tasa de cumplimentacion real es
>75% y una probabilidad del 2,5% de encontrar un falso positivo
si la tasa de cumplimentacion real es < 50%.

METODOLOGIA ESTADISTICA

Se presentaron las frecuencias absoluta y relativa para los
pacientes cumplidores. Las variables de cumplimentacion y acep-
tabilidad se estimaron mediante porcentajes y su intervalo de con-
fianza del 95% (IC 95%), calculado mediante el método Wilson (18).
La correlacion entre las variables de aceptabilidad, antropométricas
y nutricionales se analizd mediante la correlacion no paramétrica de
Spearman y su IC 95%. La evolucién de las variables antropomé-
tricas y nutricionales se estudio mediante la prueba de Wilcoxon
para muestras relacionadas y las medianas de la diferencia, con su
IC 95%. El nivel de significacion utilizado fue del 0,05 bilateral. El
analisis se ha realizado con el programa estadistico R V3.0.

RESULTADOS

BASALES

Enla tabla | se describen las caracteristicas clinicas mas impor-
tantes de los pacientes incluidos en el estudio. La mediana de

[Nutr Hosp 2017;34(3):524-531]
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edad fue de 62 afios (32 a 79). El 70% fueron hombres. Las
neoplasias malignas mas comunes fueron el cancer de pulmén
en 13 pacientes (43,3%), el cancer otorrinolaringologico (ORL) en
ocho pacientes (26,7%) y el cancer de mama en cuatro pacientes
(13,3%). EI 56,7% de los pacientes presentaron estadios II-IV. Los
tipos de tratamientos antineoplasicos recibidos fueron radiotera-
pia (93,3%), quimioterapia (60%) y cirugia (16,7%).

La mayoria de los pacientes (90%) presentaron un diagndstico
de desnutricion moderada o en riesgo nutricional segun la escala
de Valoracion Global Subjetiva generada por el paciente (VSG-GP).

La mediana del peso habitual fue de 72 kg, peso inicial 70,2 kg
e IMC 25,6 kg/m?. La mediana de masa de grasa fue de 18 kg,
52,6 kg de masa magra y 38 kg de agua corporal.

ANALISIS DE LA VARIABLE PRINCIPAL
Cumplimentacién

Todos los pacientes (100%, IC 95%: 88,6-100%) cumplieron
con la pauta de suplementacion oral prescrita (tres veces al dia).

En tres pacientes se suspendid la suplementacion por aconte-
cimientos adversos (ver apartado de seguridad); sin embargo,
durante el periodo en que fueron tratados cumplieron con la pauta
prescrita.

El nimero de pacientes cumplidores, cuando consideramos
como no adherentes a los pacientes discontinuados, es de 27
(90%, IC 95%: 74,4 a 96,5%), mayor que el limite de éxito pre-
definido en el tamafio de muestra (21 pacientes). Este resultado
indica que el suplemento nutricional es una estrategia promete-
dora que deberia ser estudiada en nuevos trabajos.

ANALISIS DE LAS VARIABLES SECUNDARIAS
Aceptabilidad

Todos los pacientes aceptaron el suplemento nutricional. La
opinidn general fue “me gusta” en un 70% (IC 95%, 52,1-83,3%)
y “ni bueno ni malo” en un 30% (IC 95%, 16,6 a 47,9%) (Fig. 1).

La apariencia, el olor, el sabor, el sabor después de tragar y
el dulzor también contaron con la aceptacion de los pacientes

A) Adherencia B1) Valoracién global

la Madrid): B2) Apariencia

_ No adherente
3 dosis por dia

B3) Olor B4) Sabor

BN Desagradable
=1 Ni bueno ni malo
N Agradable

B6) Dulzor B7) Llenado

EEE No es dulce
=3 Dulce
I Apropiado

EE No me gusta
=1 Ni bueno ni malo
BN me gusta

EE Desagradable
[ Ni buena ni mala

23% [N Agradable

100%
- é .

73%

B5) Sabor en la boca después de tragar

. malo . malo
= Ni bueno ni malo =3 Ni bueno ni malo
B Bueno 27% BN Bueno

é é -

60%

B8) Impresion

B Estoy lleno
(= Lo justo
B Tomaria mas

B Muy espesa
= Muy liquida
N Apropiada

43%

T o= “

Figura 1.

Descripcion de la adherencia y aceptabilidad (escala Madrid). EI grafico A describe la adherencia al tratamiento durante el estudio. Los graficos B1 a B8 describen las
puntuaciones de aceptabilidad obtenidas en la escala Madrid, para la evaluacion global y para cada item. En el grafico A se observa que el nivel de cumplimentacion fue del
100%. En el gréfico B1 se observa que ninglin paciente indicd que no le gustaba el suplemento.

[Nutr Hosp 2017;34(3):524-531]
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(valoracion positiva 0 no negativa en mas del 90%). La saciedad
y la textura fueron valoradas positivamente por el 77% y el 54%
de los pacientes, respectivamente (Fig. 1).

Las puntuaciones totales de aceptabilidad en la primera y Ulti-
ma visita del estudio tuvieron una mediana de 20,5 (rango: 15 a
24)y 20 (rango: 15 a 24). Estas dos puntuaciones mostraron una
correlacion muy elevada (correlacion: Rho Spearman = 0,98; p <
0,001) (Fig. 2A) y no se diferenciaron estadisticamente (diferen-
cia de medianas = 0, 1C 95% 0 a 0, p = 0,655), lo que sugiere
que la aceptabilidad del producto en primera toma se mantuvo
relativamente constante en el resto de tomas. Por otra parte,
se observo que en los pacientes discontinuados la mediana de
aceptabilidad del producto fue menor que en el resto de pacientes
(18,5 frente a 20,7).

Tolerancia gastrointestinal

Once pacientes (36,7%) presentaron AA gastrointestinales
durante el estudio. Los mas frecuentes fueron la distension
abdominal, la diarrea y las nauseas o vomitos en cinco (16,7%),
cuatro (13,3%) y tres (10%) pacientes, respectivamente. Ninguno
fue clasificado como grado IlI/IV por el investigador y solamente

J. M. Garcia Almeida et al.

tres pacientes (10%) fueron considerados grado Il. En estos tres
pacientes se produjo la discontinuacion del suplemento nutricional
el segundo dia (un paciente con distension abdominal y nduseas)
y el cuarto dia (dos pacientes con diarrea). En dos casos (6,7%) se
relacionaron los AA con la suplementacion nutricional (distension
abdominal con nduseas y diarrea). Estos dos pacientes tendian a
presentar una mayor ocurrencia de trastornos gastrointestinales
previos a la suplementacion (cancer de colon y hernia umbilical)
que el resto (p = 0,08).

Valoracién antropométrica y nutricional

El peso, el IMC y la ingesta de proteinas se incrementaron signi-
ficativamente tras seis dias de suplementacion nutricional (0,2 kg,
0,1 kg/m?y 6,2 g, respectivamente), lo que indica una detencion
de la pérdida de peso y del deterioro del estado nutricional. La
ingesta de calorias y lipidos también aumentd, aunque no signi-
ficativamente. Tampoco se observaron diferencias respecto a la
ingesta de carbohidratos. Por tanto, los resultados no sugieren
desplazamiento de la ingesta (Tabla Il). Por otra parte, se observd
que en los pacientes discontinuados la mediana del incremento de
peso fue menor que en el resto de pacientes (0 kg frente 0,26 kg).

A) Correlacion entre puntuaciones de aceptabilidad, dia 1 frente a ditima visita. B) Correlacion entre la evolucion del peso y la aceptabilidad el dia 1.
3 = T—
3 o
[a]
& g -
2 %
S 8- s ©-
2 E
Z o 3 % —-—
g o4 Rho=0,52 1C95%(0,18 a 0,75), p=0,003
2 A o
S 0|
T T T T T - N T T T T
18 18 20 22 24 16 18 20 22 24
Dia 1: Rho=0,98 IC95%(0,91 a 1), p=1e-19 Aceptabilidad (Dia 1)
C) Correlacion entre la evolucion del IMC y la aceptabilidad el dia 1. . D) Evolucion de la ingesta de proteinas y la aceptabilidad el dia 1.
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Figura 2.

Correlacion entre las puntuaciones de aceptabilidad y la evolucion de las variables antropométricas y de ingesta. Valores del estadistico Rho: de 0 a 0,1, ausencia total de
correlacion; de 0,1 a 0,25, correlacion muy baja; de 0,25 a 0,5, correlacion baja o moderada; de 0,5 a 0,75, correlacion moderada o buena; de 0,75 a 1, correlacion buena
o0 excelente. Los valores negativos indican una correlacion inversa. Se consideran correlaciones no debidas al azar las que presentan un p-valor < 0,05 (IMC: indice de masa
corporal; g: gramos; IC 95: intervalo de confianza del 95%; IMC: indice de masa corporal; Rho: coeficiente de correlacion de Spearman).
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Tabla Il. Caracteristicas basales

cancer ORL, 20 (IQR: 18,5 a 21,5) para el cancer de mama, 20
(IQR: 17 a 23) para el linfoma no Hodking, 22 (IQR: 20 a 24) para
el cancer de colon y recto y 20 (IQR: 20 a 20) para el cancer de
cuello uterino. La aceptabilidad del suplemento nutricional no se
diferenci¢ significativamente entre diferentes tipos de tumor.

La cumplimentacién con la toma del soporte nutricional en
todos los tipos de tumor fue del 100%.

Asociacion entre aceptabilidad y datos
antropométricos

La aceptabilidad del primer dia de suplementacion alimentaria
correlaciond significativamente con la ganancia de peso (Rho =
0,52; p < 0,05) e IMC (Rho Spearman = 0,37; p < 0,05). No se
observaron correlaciones significativas entre la aceptabilidad y el
incremento de la ingesta de proteinas (Fig. 2).

Los items de la escala Madrid que presentaron una mayor
correlacion con la ganancia de peso fueron: el aspecto del suple-
mento (Rho = 0,46; p < 0,05), el sabor (Rho = 0,41; p < 0,05),
el sabor después de tragar (Rho = 0,38; p < 0,05), la sensacion
de saciedad (Rho = 0,39; p < 0,05) y la valoracion global del
suplemento (Rho = 0,31; p < 0,1).

ANALISIS DE SEGURIDAD

Diecisiete pacientes (56,7%) presentaron AA durante el estudio.
Segun lo indicado previamente, en once pacientes (36,7%) fueron gas-
trointestinales y en diez pacientes (33,3%) se observaron no gastroin-
testinales. Solo en dos casos (6,7%) estos AA estuvieron relacionados
con la suplementacion y se tratd de AA gastrointestinales (distension
abdominal con nauseas y diarrea). Todos los acontecimientos no gas-
trointestinales estuvieron relacionados con la enfermedad de base o el
tratamiento antineoplasico (bajo recuento de linfocitos, hipoalbumine-
mia y hipercolesterolemia). Ningtin paciente fallecio durante el estudio
y solo en un paciente se observo la progresion de la enfermedad.

DISCUSION

Caracteristicas basales (n = 30)

Edad (afios), mediana (rango) 62 (32-79)
Género, n (%)

Mujer 9 (30)

Hombre 21 (70)
Estado nutricional, n (%)

Malnutricion severa 3 (10)

Malnutricion moderada® 27 (90)
Tipo de neoplasia, n (%)

Maligna de pulmon 13 (43,3)

Maligna de ORL™* 8 (26,7)

Maligna de mama 4 (13,3

Linfoma no Hodking 2 6,7)

Maligna de colon y recto 2 6,7)

Maligna de cuello uterino 1 (3,3
Estadio tumoral, n (%)

I 3 (10)

I 1 (36,7)

v 3 (10)
Tratamiento antineopldsico, n (%)

Radioterapia 28 (93,3

Quimioterapia 18 (60)

Cirugia 5 (16,7)
Enfermedades concomitantes, n (%)

Metabolismo y nutricion 10 (33,3)

Vasculares 10 (33,3

Psiquidtricos 7 (23,3)

Gastrointestinales 7 (23,3
Peso habitual (kg), mediana (rango) 72 (492 100)
Peso al inicio (kg), mediana (rango) 70,2 (46,5 a95,7)
IMC al inicio (kg), mediana (rango) 25,6 (17,5a 35,5
Masa de grasa (kg), mediana (rango) 18 (5,2 a34,8)
Masa magra (kg), mediana (rango) 52,6 (35,9a72,9)
Agua corporal (), mediana (rango) 38,5 (26,32 53,3)

g: gramos; kg: kilogramos; IMC: indice de masa corporal; rango (méaximo a
minimo). *Pacientes con malnutricion moderada o en riesgo de malnutricion.
*Incluye: neoplasias de laringe (tres pacientes), orofaringe (tres pacientes) y
nasofaringe (dos pacientes).

ANALISIS DE SUBGRUPOS
De acuerdo al tipo de tumor, la puntuacion total de aceptabili-

dad del suplemento nutricional en la primera visita fue de 21 (IQR:
18 a 23) para el cancer de pulmon, 20,5 (IQR: 19 a 22) para el
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Los pacientes mostraron un nivel de cumplimentacion con el
suplemento nutricional hiperproteico, hipercalérico, rico en omega
3y de bajo volumen del 100% (IC 95%: 88,6 a 100%). Revisiones
sistematicas recientes han descrito niveles de cumplimentacion
media con suplementos nutricionales orales del 78% (rango: 37%
a 100%) (16), lo que sugiere que el suplemento estudiado pre-
senta unos niveles de cumplimentacion superiores a lo observado
en la mayor parte de estas publicaciones.

Los resultados de cumplimentacion fueron coherentes con el
elevado grado de aceptacion del suplemento (ningun sujeto realizo
una valoracion negativa respecto a su sabor, olor, apariencia o
evaluacion global) y la mejora del estado nutricional de los pacien-
tes (aumento de peso, IMC e ingesta de proteinas). No se observd
desplazamiento de la dieta.
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Tabla lll. Evolucion de las variables antropométricas y de ingesta

Variables Periodo, mediana (IQR) Mediana de la diferencia
Antropométricas Previo™ Suplementacion** IC 95% p-valor
Peso (kg) 70,2 (58,9 a 80,4) 70,6 (59,2 280,9) 0,2(0a0,7) 0,032
IMC (kg/m?) 25,6 (23 a 27,6) 25,7 (23,1a27,9) 0,1(0a0,4) 0,011
% pérdida peso* 2,82(0a6,7) 2,4(-1,13a6,02) -0,2(0a-0,9 0,036
Ingesta Previo Suplementacion IC 95% p-valor
Calorfas (kcal) 1.918,1 (1.574,322.335) | 1.953,1 (1.647,1 a 2.431) 195,1(-26,9 2 381,9) 0,128
Proteinas (g) 67,6 (53,6 2 80,4) 78,9 (56,2 2 94,1) 6,2(1,1a19,1) 0,02
H. de carbono (g) 218,2 (188,4 a 233) 205,25 (162,5 a 284) 9,1(-30,2a27,2) 0,951
Lipidos () 83,3 (62,32 119) 82,8 (72,3a113) 18 (-3,1 a2 26,6) 0,153

En la tabla se observa que la mediana del peso, el IMC, el % de pérdida de peso y las proteinas fueron estadisticamente diferentes (p < 0,05) en el periodo de
suplementacion respecto al periodo previo. Para peso, IMC y proteinas se observa un incremento en el periodo de suplementacion. Para el % de pérdida peso se
observa un decremento en el periodo de suplementacion, lo que Significa un aumento de peso. g: gramos, IC 95: intervalo de confianza del 95%, kcal: kilocalorias;
kg: kilogramos; IMC: indice de masa corporal; IQR: rango intercuartil (percentil 25 a percentil 75). El andlisis se ha realizado con la prueba de Wilcoxon para muestras
relacionadas. *% pérdida de peso respecto al peso habitual: (p. habitual-p. actual)/p. habitual*100. **Los valores del periodo previo corresponden a la mediana de los

tres dias previos a la suplementacion. Los valores en el periodo de suplementacion corresponden a la tltima medicion de este periodo.

Por otra parte, la suplementacion present6 un buen perfil de
tolerabilidad en el estudio. Solo se observaron dos acontecimien-
tos gastrointestinales relacionados. Estos pudieron ser revertidos
modificando la pauta de la suplementacion, sin prescribir medidas
terapéuticas adicionales. Estos dos pacientes padecian trastornos
gastrointestinales previos clinicamente relevantes (tributarios de
tratamiento quirtirgico), lo cual sugiere que este tipo de pacientes
debe tener un seguimiento especial durante la suplementacion
con el producto.

Nuestro estudio tuvo un periodo de tratamiento maximo de seis
dias. Algunos autores han relacionado un mayor tiempo de suple-
mentacion con una disminucion de la aceptabilidad del suplemen-
to (19), lo que sugerirfa que esta disminucion podria conllevar
también un menor cumplimiento de la pauta del suplemento.
Sin embargo, diferentes publicaciones (16,20) con seguimientos
maximos de entre cuatro y 365 dias no encontraron una relacion
entre la duracion de la suplementacion y la cumplimentacion.
En este sentido, nuestros resultados revelan que la adherencia
al suplemento fue igual durante todo el seguimiento del estudio.
Ademas, se observo una elevada correlacion entre la aceptabili-
dad del suplemento al inicio y al final (r = 0,98).

Respecto a las diferencias con la bibliografia, la mayor parte de
estudios oncoldgicos revisados fueron en pacientes con canceres
de cabeza y cuello y del sistema digestivo (16,21,22), mientras
que los estudios no oncoldgicos fueron en ancianos pluripato-
l6gicos (16). Aunque el riesgo de malnutricion se ha asociado
en mayor medida con este tipo de patologias (2,23,24), no se
han observado diferencias en la adherencia a la suplementacion
entre los diferentes tipos de pacientes (e.g., ancianos, oncologi-
cos, enfermedades respiratorias, fracturas, enfermedades rena-
les) (16), en la linea de los resultados que observamos. También
se sugiere que los pacientes oncoldgicos presentan un elevado
cumplimiento de los tratamientos orales debido a la gravedad de

su enfermedad (25). Las caracteristicas que se han asociado a
una buena cumplimentacion con suplementos orales son: ser tra-
tado en un marco asistencial comunitario (respecto al hospitalario
[67% frente a 80%)]), la elevada motivacion en pacientes oncoldgi-
cos (mediana de cumplimentacion entre estudios del 85%, rango:
72-93% [25]), una menor edad en el momento de la suplemen-
tacion y el alto contenido calérico de la suplementacion con un
mejor cumplimiento de la pauta de suplementacion oral (16). Sin
embargo, el grado de cumplimiento de nuestros resultados fue
superior al cumplimiento en estudios previos realizados en el mis-
mo marco asistencial y con poblacion oncologica (67% y 85%).
Es destacable que la aceptabilidad del suplemento en la pri-
mera toma correlaciond significativamente con el aumento de
peso en el estudio, observandose que los items que mostraron
una mayor asociacion con la ganancia de peso fueron el aspecto
general de la bebida y su sabor. De acuerdo con otros estudios
(11,14,26), este resultado enfatiza la importancia de factores
como la presentacion y la palatabilidad del suplemento en su
eficacia para revertir la malnutricion del paciente, aunque nues-
tra hipdtesis es que esta correlacion observada es debida a un
fenémeno de aversion condicionada al gusto (27) en el que el
malestar gastrointestinal del paciente se asocia al suplemento
administrado. Los tres pacientes discontinuados fueron los que
presentaron acontecimientos gastrointestinales mas severos y un
menor grado de aceptabilidad del producto, recibieron una menor
dosis del mismo y mostraron una menor ganancia de peso. Estos
resultados subrayan la relacion entre el malestar (o bienestar)
experimentado por el paciente en el momento de la toma y su
percepcion del producto (27). En este sentido, existe la recomen-
dacion de que el paciente coma en un entorno muy placentero,
en el cual se preste atencion a la presentacion de la comida (28).
Diferentes autores han indicado la importancia que tienen para
la mejora de la cumplimentacion las estrategias de comunicacion
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del equipo médico (29). En este estudio no es posible descartar
que el elevado nivel de cumplimentacion observado esté relacio-
nado con las caracteristicas especificas del equipo investigador.
También cabe subrayar que los beneficios de la suplementa-
cién no se han comparado con otros suplementos nutricionales
existentes en una misma cohorte de pacientes con cancer. Por
lo tanto, los resultados del estudio sugieren que el suplemen-
to nutricional hiperproteico, hipercaldrico, rico en omega 3 y de
bajo volumen analizado presenta una elevada cumplimentacion
y aceptabilidad en pacientes con cancer, aunque es necesaria la
realizacion de futuros estudios controlados multicéntricos para
valorar su eficacia en comparacion con otros productos nutricio-
nales y bajo diferentes practicas clinicas.

CONCLUSION

La aceptabilidad y cumplimentacion elevadas observadas con
el suplemento nutricional especifico resultaron estar asociadas
con la mejora del estado nutricional de los pacientes de cancer,
logrando, ademas, recuperar la pérdida de peso sin presentar
problemas gastrointestinales severos y sin que se diera despla-
zamiento de la ingesta.
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