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Nutricion
Hospitalaria

Generando evidencia de calidad. ¢ Es posible en Nutricion Clinica?

Evidencia de calidad necesaria para la evaluacion de los preparados de nutricion:

MADRENUT

Quality evidence required for the evaluation of nutrition preparations: MADRENUT

Mariola Sirvent Ochando

Hospital HLA-Vistahermosa. Alicante

INTRODUCCION

Al realizar evaluaciones de calidad de los productos de soporte
nutricional es necesario disponer de evidencia de calidad. Para
alcanzar este fin, resultan especialmente Gtiles algunos recursos,
como la evaluacion basada en la metodologia MADRENUT, que
pasa por ser un componente complementario al de las agencias
de evaluacion de tecnologias (no es competencia). La metodo-
logia MADRENUT se enfoca en abordar la necesidad critica de
evaluar productos de soporte nutricional con criterios rigurosos,
similar a la evaluacion de medicamentos.

SITUACION DE PARTIDA

Las agencias evaluadoras solicitan de forma habitual ensayos
clinicos que evaltien la seguridad de los productos de soporte
nutricional (PSN); sin embargo, no es comun que requieran en-
sayos clinicos sobre su eficacia. A nivel hospitalario, resulta fre-
cuente aceptar la informacion procedente de la industria farma-
céutica sin que exista demasiada informacion clinica disponible.

Esta situacion ponia de manifiesto la necesidad de aplicar a la
evaluacion de los productos de soporte nutricional criterios equi-
valentes a los empleados en la evaluacion de medicamentos, es
decir, hacer evaluaciones estructuradas y organizadas.

La herramienta disponible a la hora de implementar este nue-
Vo sistema de evaluacion era la metodologia MADRE: Método de
Ayuda para la toma de Decisiones y la Realizacion de Evalua-

ciones de medicamentos. Esta metodologia permite evaluar los
medicamentos para posicionarlos dentro del hospital, ayudando
en la seleccion de los medicamentos que se van a incorporar a
la Guia Farmacoterapéutica de los hospitales. Esta herramienta
se lleva aplicando desde el afio 2008. Desde entonces se han
elaborado mas de 1000 informes de medicamentos siguiendo
esta metodologia.

A pesar del éxito de la metodologia MADRE en la evaluacion de
medicamentos, no era posible aplicarla de forma directa a pro-
ductos de nutricion. MADRENUT se adapto especificamente para
abordar las peculiaridades de los productos de soporte nutricio-
nal (PSN). Esta herramienta facilita la evaluacion y el posiciona-
miento terapéutico de dichos productos dentro de los hospitales,
permitiendo definir sus condiciones de uso y su integracion en
guias de préctica clinica y protocolos asistenciales.

Las bases metodoldgicas de MADRENUT alinan la evaluacion
de los aspectos técnicos de eficacia, seguridad y coste, con la
determinacion de los parametros de riesgo-beneficio y coste-efi-
cacia, aplicando los principios de la medicina basada en evi-
dencia y los estudios de economia de la salud. La herramienta
evalla 24 aspectos organizados en 8 bloques clave. Estos blo-
ques no tienen el mismo peso en la evaluacion final del producto
(Fig. 1). Los bloques son:

1. Identificacion del PSN.

2. Area descriptiva del PSN:

- Informacion detallada sobre la composicion del producto.
— Descripcion del problema de salud (manifestaciones cli-
nicas, grado de desnutricion, carga de la enfermedad).
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— Abordaje actual del problema de salud: informes de evaluacion
de intervenciones nutricionales; practica clinica habitual.

— Caracteristicas comparadas con otros PSN con la misma
indicacion disponible.

- Indicaciones aprobadas, pauta posoldgica estandar, via de
administracion, preparacion y administracion, poblacion a la
que va dirigido el PSN.

3. Accion clinica para la que se destina el PSN.

4. Evaluacion de la eficacia. Igual de relevante que en la eva-

luacion de medicamentos:

— Variables utilizadas en los ensayos.

— Resultados de los ensayos clinicos disponibles.

— Limitaciones del diserio, aplicabilidad de los resultados
a la practica diaria y relevancia clinica de los resultados.

— Revisiones sistematicas publicadas y comparaciones in-
directas (publicadas/elaboracion propia).

— Evaluacion de fuentes secundarias: guias de practica
clinica, evaluaciones por organismos independientes,
opiniones de expertos.

5. Evaluacion de la seguridad. Este apartado también tiene el

mismo peso que en la evaluacion de medicamentos:

— Efectos adversos mas significativos.

— Ensayos clinicos comparativos.

- Fuentes secundarias sobre seguridad.

— Precauciones de empleo en casos especiales.

— Prevencion de errores con el nuevo PSN.

6. Area de evaluacién economica:

— Coste de la intervencion nutricional. Coste incremental:
costes del tratamiento con el PSN y con las alternativas;
costes directos sanitarios.

— Evaluaciones econdémicas publicadas o de elaboracion
propia. Resultados diferenciales de interés entre trata-
mientos comparados. Andlisis de minimizacion de cos-
tes, andlisis de coste-efectividad, andlisis de coste-utili-
dad, andlisis de sensibilidad.

— Estimacion del impacto presupuestario y beneficios en
salud.

7. Conveniencia.
8. Conclusiones.

PRINCIPALES DESAFIOS

MADRENUT se enfrenta a diferentes desafios a la hora de su
aplicacion, siendo la principal limitacion la evaluacion de la efi-
cacia (Fig. 2). La problematica radica en la baja calidad de la
evidencia disponible, influenciada por varios factores. Primero,
existe una escasez de estudios bien disefiados sobre PSN, uni-
do a la dificultad para realizar ensayos clinicos robustos debido
a limitaciones éticas y de disefio. Estas limitaciones incluyen la
dificultad para atribuir a la terapia nutricional determinados re-
sultados clinicos que podrian explicarse por la evolucion de la
propia enfermedad o por otras intervenciones farmacoldgicas o
terapéuticas diferentes del soporte nutricional.

Ademas, los estudios existentes adolecen de ciertas limita-
ciones, entre otras, descripciones poco claras de los procedi-
mientos utilizados, heterogeneidad de la poblacién incluida con
condiciones médicas diversas y con dificultad para estandarizar
los grupos de estudio, lo que se traduce en una mayor dificultad
en la interpretacion de los resultados, o la dificultad para enmas-
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Figura 1.
Descripcion de la herramienta (PSN: productos de soporte nutricional).
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TAMARNO MUESTRAL

Con frecuencia son estudios de pequefio
tamafio, lo que dificulta obtener
conclusiones sobre |a eficacia.

ESTUDIOS LIMITADOS
Descripcion poco clara de los
procedimientos utilizados;
variedad de enfermedades;
poblacién heterogénea.

EVIDENCIA ESCASA

Falta de estudios bien
disefiados y dificultad para
realizar EC bien disefiados.

DIFICULTADES EN LA APLICACION DE MADRENUT

Evaluacidn de la

EFICACIA

VARIABLES DE RESULTADO

* Mdltiples variables de resultado.
Variables secundarias

Muy influenciadas por otros factores no

controlados en los estudios.

Los farmacos actian como variables de

confusioén.

Dificultad para atribuir los resultados a los

efectos del PSN.

EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA

A Problema para determinar la
J equivalencia terapéutica en
PSN categorizados como
inmunonutrientes o
farmaconutrientes.

COMPARACION DE
RESULTADOS

Variabilidad en la medicién
de los resultados (tiempo y
forma de medirlos).

Figura 2.

Dificultades en la aplicacion de MADRENUT (EC: ensayos clinicos; PSN: productos de soporte nutricional).

carar el grupo de estudio. Adicionalmente, el tamario muestral
de los estudios suele ser reducido, lo que limita la capacidad
de obtener conclusiones definitivas sobre la eficacia de los PSN.

Las variables de resultado también constituyen un desafio, con
mdltiples medidas para evaluar lo mismo y un uso frecuente de va-
riables secundarias en lugar de primarias que tengan un impacto
directo en los pacientes. Los resultados de los estudios pueden es-
tar influenciados por factores no controlados, como la variabilidad
en la administracion de otros tratamientos concurrentes, lo cual
dificulta atribuir los efectos observados especificamente al PSN.

La equivalencia terapéutica representa otro obstaculo, espe-
cialmente en PSN categorizados como inmunonutrientes o far-
maconutrientes, donde realizar comparaciones adecuadas entre
productos es complicado debido a sus mecanismos de accion y
composicion distintos.

Otra de las limitaciones se encuentra en la dificultad para com-
parar resultados, ya que se encuentra una gran variabilidad en la
medicion de los mismos, incluyendo diferencias en el tiempo y la
forma en que se miden los resultados entre los diferentes estudios.

En cuanto a la evaluacion de la seguridad, los ensayos clinicos
tienden a centrarse en demostrar la eficacia del PSN a menudo
descuidando los aspectos relacionados con la seguridad, como las
posibles complicaciones asociadas al uso de nutricion parenteral
0 enteral.

A modo de conclusion, actualmente hay disponibles buenas
herramientas, pero presentan algunas limitaciones de aplica-
cién practica. Para valorar los PSN, en términos de eficacia
y seguridad, desde la perspectiva de los medicamentos, utili-
zando el mismo rigor y las mismas bases metodoldgicas, nos
encontramos con dificultades importantes. Asi, a pesar de la
adaptacion de las herramientas de evaluacion a las peculiari-
dades de los PSN, resulta muy complicado en el area de Nu-
tricion atribuir o asociar el efecto observado con la accion de
un PSN. Esto se debe a la dificultad afiadida que supone aislar
todas las variables de confusion que pueden influir en la res-
puesta del paciente.

Finalmente, no debemos olvidar la necesidad de ser igual de
rigurosos en la evaluacion de productos de soporte nutricional
cuando les atribuimos un efecto farmacoldgico que cuando eva-
luamos un medicamento.
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