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RESUMEN

Antecedentes: La adecuacion del Soporte Nutricional Especializado (SNE) en el
paciente critico tiene implicaciones en la morbilidad y el prondstico. Las guias de
practica clinica (GPC) son una herramienta importante para los profesionales sanitarios
en la practica diaria habitual y un método de consulta para el tratamiento correcto de los
pacientes. Asimismo, la evidencia sigue siendo baja y existen controversias importantes
respecto al SNE en el paciente critico.

Hipotesis: El SNE genera gran controversia en los profesionales implicados en el
cuidado del paciente critico por los resultados contradictorios publicados en estudios de
nutricion clinica y por la existencia de falsas creencias. A pesar de ello, las GPC
deberian servir para homogeneizar el tratamiento de los pacientes e influir en los
profesionales para generar una mayor adherencia, la cual, nos es desconocida en el
momento actual.

Objetivos: Evaluar y analizar las practicas de SNE en el paciente critico en diferentes
UClIs y valorar si se adecuan a las GPC.

Metodologia: Estudio observacional multicéntrico prospectivo mediante un estudio de
prevalencia. Recogida de variables de diferentes UCIs participantes y de las
caracteristicas del SNE de los diferentes pacientes ingresados. Seguimiento de las
practicas nutricionales y complicaciones.

Resultados esperados: Conocer la practica del SNE y su impacto en la morbi-
mortalidad, puede contribuir al desarrollo de estrategias para disminuir una baja
adherencia a las GPC, mejorando la calidad asistencial asociada a este 4ambito en los
pacientes criticos que la requieren. Conocer la situacion actual de la praxis asociada al
SNE en las UCIs permitird obtener una informacion clinica a nivel local, que sirva
como base para la realizacion de estudios de intervencion que permitan establecer una
relacion causa-efecto. Conocer el impacto de las GPC en SNE y su grado de adherencia
en la practica clinica habitual de los profesionales sanitarios. Esto puede tener
importancia respecto a las estrategias educativas y la posibilidad de plantear

intervenciones de este tipo en las UCIs.
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1. ANTECEDENTES

Un porcentaje significativo de los pacientes en situacidon critica ingresados en las
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) no pueden alimentarse por si mismos y
requieren Soporte Nutricional Especializado (SNE). A pesar que se ha demostrado una
mejoria en la morbi-mortalidad con la nutricion enteral (NE) precoz (24-48h) [1], hasta
un 50% de estos pacientes con indicacion de NE no reciben ningln tipo de SNE en las
primeras 48h aduciendo a diferentes motivos, entre los que se encuentran la posible
hipoperfusion intestinal y la administracion de drogas vasoactivas [2]. Este podria ser
uno de los ejemplos, entre otros, de mala adherencia a las guias de practica clinica
(GPC) recomendadas en las UCIs.

Asimismo, tanto el retraso en el inicio de la SNE como un SNE inadecuado pueden
incrementar la morbi-mortalidad en el paciente critico, especialmente si de ello se
derivan el desarrollo de balances energéticos negativos, lo cual conlleva un impacto en
los costes sanitarios [3]. La NE juega un papel fundamental en el mantenimiento de la
integridad anatdmico-estructural y funcional de los enterocitos intestinales, afectando a
la funcién inmunoldgica y a potenciar el desarrollo de sindrome de disfuncion
multiorgénica [4-6]. Sin embargo, recientes trabajos han puesto en duda la indicacion
como primera opcion de SNE a la via enteral, generando una gran controversia en la
literatura médica [7].

La adscripcion de un paciente a la categoria de critico en estudios nutricionales es
conflictiva, siendo el paradigma aquel que precisa ventilacion mecanica invasiva (VMI)
en el que no se pueda predecir el plazo de reasuncion de ingesta oral. Debemos tener en
cuenta que muchas de las recomendaciones realizadas en la tltima década en el ambito
de la nutricion en el paciente critico, estan basadas en estudios con un bajo nivel de
evidencia que incluyen pacientes con un nivel de gravedad bastante cuestionable, es
decir, pacientes que no definiriamos como criticos [8]. En el paciente con VMI,
particularmente en aquellos pacientes mas graves, la NE administrada de forma precoz
se correlaciona con una disminucién en las complicaciones infecciosas, la estancia
hospitalaria, y la mortalidad [9]. Del mismo modo, la NE ejerce un efecto beneficioso
en pacientes con inestabilidad hemodindmica, de acuerdo a un protocolo y bajo una
vigilancia clinica, aunque el nivel de evidencia, como en tantos otros aspectos del SNE,

todavia es muy bajo en este aspecto [10]. Es fundamental por lo tanto, no s6lo evaluar
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los resultados en base a la metodologia, sino también en base a la poblacion en la que se
realiza el estudio para obtener conclusiones firmes.

En relacion con la dosis de macronutrientes y micronutrientes, los ultimos estudios que
confieren una igualdad en términos de supervivencia y morbilidad a la aplicacién de
nutricion hipocaldrica y tréfica en el paciente critico en contraposicion con un SNE que
se basa en garantizar la maxima dosis caldrica posible [11, 12]. Esto ha supuesto un
replanteamiento de los paradigmas en las fases iniciales del SNE y la necesidad de
evaluar el SNE a largo plazo, en relacion a lo sesgos/limitaciones que ofrecen estos
estudios y a los resultados contradictorios que se han observado en términos de estado
funcional al alta, con un peor estado funcional tras el SNE con NE tréfica [12].

Debido a las controversias que existen en la literatura respecto al SNE [8], se hace
necesaria una evaluacion de la terapia nutricional continua en el paciente critico, no sélo
por las implicaciones a corto plazo, sino sobre todo por las implicaciones a largo plazo

[13, 14].

2. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD DEL PROYECTO

La decision sobre la indicacion, dosis e inicio del SNE en el paciente critico,
especialmente en aquel severamente enfermo, es motivo de debate en la actualidad. A
pesar de la gran cantidad de estudios clinicos con calidad metodologica, el SNE genera
gran controversia en los profesionales implicados en el cuidado del paciente critico por
los resultados originados a raiz de dichos estudios.

La realizacion de un estudio observacional prospectivo con un tamafio muestral
adecuado, multicéntrico y que incluya diversas poblaciones de pacientes criticos,
permitird obtener una mayor informacién clinica a nivel local, no disponible hasta la
fecha, que sirva como base para la realizacion de estudios de intervencion que permitan

establecer una relacion causa-efecto.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

El paciente critico requiere SNE, preferentemente precoz y enteral, para mejorar
el prondstico.

Se desconoce cudl es la mejor estrategia para un adecuado SNE, especialmente
en las diferentes subpoblaciones de pacientes criticos, que contribuya a una

mejora en la morbi-mortalidad de estos pacientes.

4. OBJETIVOS

Objetivo principal:

Evaluar y analizar las practicas e indicaciones de SNE en el paciente critico en la

UClI y valorar si se adecuan a las GPC.

Objetivo secundario:

Evaluar y analizar el impacto de las practicas de SNE y hasta qué punto influyen
en la morbi-mortalidad del paciente critico.

Evaluar y analizar qué dosis de macronutrientes reciben estos pacientes durante
su estancia en UCI (aportes caloricos y proteicos fundamentalmente).

Evaluar y analizar las complicaciones asociadas o no al SNE, y también aquellas
relacionadas con el estado nutricional durante su estancia en UCI. Por
complicaciones se evaluardn las metabdlicas derivadas del SNE (relacionadas
con la hiperglucemia, con la Insuficiencia renal y la disfuncion hepatica), las
complicaciones mecéanicas y sépticas del catéter, y las complicaciones

digestivas.

5. METODOLOGIA:

Diseiio: Estudio prospectivo, observacional y multicéntrico.

Poblacion: Pacientes ingresados en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI).

Criterios de Inclusion:

- Edad > 18 afios.

- Estancia en UCI esperada >72h.

- Necesidad de SNE o Nutricion Artificial en UCL.

Criterios de exclusion:

- No existen criterios de exclusion formales, salvo aquellos pacientes que no cumplan

los criterios de inclusion anteriormente descritos.
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El SNE en las UCIs se administrard de acuerdo a la practica habitual del personal
médico y de enfermeria segun los protocolos establecidos en cada unidad. El ritmo de
inicio, la dosis de macronutrientes y el aumento de los aportes sera realizado segun el
criterio de cada UCI participante y del médico responsable, incluyendo el uso de
procinéticos o nutricion parenteral (NP). La via de acceso para el SNE serd la NE como
norma general, mediante sonda nasogastrica (SNG). La NE se administrard mediante
bomba de infusidon continua. El cabecero de la cama del paciente se elevara por encima
de 30° en la medida de lo posible con el objetivo de disminuir el riesgo de
broncoaspiracion y neumonia asociada a ventilacion mecanica, segiin corresponde a la
practica clinica habitual en ausencia de contraindicaciones. El VRG se medira segun el
criterio de cada UCI/ médico responsable.

Todas las complicaciones descritas asociadas al SNE y otras propias del enfermo critico
seran evaluadas diariamente por el equipo investigador y reflejadas en el cuaderno de
recogida de datos electronico (CRDe).

El CRDe ha sido realizado mediante la plataforma REDCAP™ vy disenado por el
Departament d’ Informatica de Lleida del Hospital Universitari Arnau de Vilanova, bajo
la supervision del Dr. Lluis Servia, investigador principal del presente proyecto. Los
datos seran almacenados en un servidor del propio centro y seran codificados para dar
cumplimiento a la confidencialidad de los mismos y para una correcta anonimizacion de

los pacientes.

Variables de estudio incluidas CRDe:
Inicialmente se realizard una encuesta entre los centros participantes para conocer el
perfil de las UCIs participantes (Ver Anexo 1).
Respecto a las variables recogidas en cada paciente, pasamos a detallarlas a
continuacion:
a) Datos Generales Paciente Al Ingreso (Anexo II):
- Datos de Filiacion, estancia media y seguimiento a los 28 dias.
- Caracteristicas generales de los pacientes:
- Edad, sexo, talla, peso.
- Motivo de ingreso y tipo de paciente.
- Evaluacion nutritional: estado nutricional y NUTRIC score (Nutrition

risk in the critically ill).
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b)

d)

e)

- Scores pronosticos en UCL: APACHE II (Acute Physiology and
Chronic Health Evaluation) y SAPS (Simplified Acute Physiologic
Score) al ingreso.

- Datos relacionados con el soporte nutricional: inicio y fin de la NE y nutricién

parenteral y causas de inicio y suspension.

Control analitico: iones, funcion renal, perfil lipidico y hepatico al ingreso, al tercer

dia y semanalmente (campos no obligatorios y a cumplimentar segin rutina

habitual) (Anexo III).

Seguimiento del catéter (en pacientes en los que se administra nutriciéon parenteral)

(Anexo IV).

Desarrollo de Infeccion Respiratoria nosocomial. Incluye el tipo de infeccion

(Traqueobronquitis y Neumonia) y las caracteristicas microbiologicas de la

infeccion. La neumonia asociada a ventilacion mecanica/ nosocomial y la

traqueobronquitis seran definidas de acuerdo a los criterios establecidos por el

National Study of Nosocomial Infection in ICU and Hospital in Europe Link for

Infection Control through Surveillance (basdndonos en el estudio ENVIN-HELICS).

El aislamiento de cultivos no es absolutamente necesario si existe una alta sospecha

diagndstica (Anexo V).

Seguimiento diario. Incluye:

- Tratamiento y soporte vital en UCI: Digestivo, soporte vasoactivo (dosis
maxima diaria), glicemias, necesidades de sedacion y caracteristicas de soporte
ventilatorio, soporte renal y SOFA diario (Sequential Organ Failure Assesment)
(Anexo VI).

- Préctica nutricional diaria en UCI (Tipo, dosis, formula y suplementos) y
balance hidrico. También se recogerdn las Kcal aportada mediante sueroterapia
y medicacioén (p.ej. Propofol) (Anexo VII).

- Seguimiento de la NE y complicaciones asociadas (Isquemia mesentérica,
aumento del residuo géastrico, distension abdominal, diarrea, vomitos,...etc

(Anexo VIII).
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Definicion de las complicaciones gastrointestinales relacionadas con el SNE:

Aumento del residuo gastrico: Volumen de Residuo Géstrico obtenido en cada
valoracion >500ml.

Diarrea asociada a NE: Presencia de >5 deposiciones liquidas en 24hs o >2
deposiciones de 1000 ml cada una en un intervalo de 24hs.

Vomito: Presencia de NE en la cavidad oral u orofaringe del paciente, asi como
su drenaje espontaneo por via oral o nasal.

Broncoaspiracion: Presencia de secreciones respiratorias de caracteristicas
similares a la NE.

Isquemia mesentérica: Criterios de sospecha clinica: deterioro de la situacion
hemodindmica, hiperlactacidemia o acidosis metabdlica sin otra causa aparente,
aumento del VRG, distension abdominal o aumento de la presion intraabdominal
(PTA) por encima de 15 mmHg, especialmente si éste se asocia a oliguria. En
caso de sospecha se requiere confirmacion mediante tomografia computerizada
abdominopélvica  con  contraste  intravenoso o  arteriografia o
laparotomia/laparoscopia exploradora como método diagnostico de primera
eleccion.

Estrefiimiento: Ausencia de deposicion durante 7 dias desde el inicio de la NE
o durante un periodo de 3 dias a partir de la primera semana de ingreso. Esta
variable no se mediréd explicitamente; se mediran las deposiciones en niimero y

volumen aproximado.

Seguimiento de los pacientes: Los pacientes serdn seguidos desde el ingreso en la UCI

hasta el alta de UCI o hasta el dia 21 de tratamiento con SNE. Sin embargo, el

seguimiento puede prolongarse hasta los 28 dias si el investigador del centro lo

considerase oportuno y/o relevante para la realizacion del estudio.

Duracion del estudio: Consta de una fase inicial de 2-3 meses cada una, con un

periodo de descanso para realizar la evaluacion inicial correspondiente de los datos, y

una segunda fase de duracion similar para contrastar los datos del estudio.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS.

Los autores del presente estudio consideran que el consentimiento informado (CI) del
paciente no sera necesario, ya que la investigacion es puramente observacional, los
datos recogidos son parte de la atencion clinica de rutina, y serdn andnimizados
basdndonos en la disposicion legal vigente y las recomendaciones del CEIC (Comité
d’Etica i Investigacié Clinica de HUB). El estudio se asemeja a registros realizados a
nivel estatal que tampoco requieren un consentimiento informado y que manejan una
gran cantidad de datos de pacientes a nivel multicéntrico (p.ej. Registro

ENVIN: hws.vhebron.net/envin-helics).

Cualquier cambio en el protocolo se le notificard al CEIC en cumplimiento de la
legislacion y las normas locales. Los datos se almacenan de forma segura y todos los
procedimientos relacionados con la gestiéon de datos debera cumplir con la directiva de
la UE sobre proteccion de datos 95/46 / CE y la legislacion espaiiola. El acceso a la base
de datos se otorga s6lo a los investigadores, para realizar el andlisis estadistico
correspondiente. Los investigadores tienen el derecho de proponer un analisis adicional
post hoc de los datos recopilados. Los investigadores de cada centro retendran la
identificacion del paciente con aquel numero de paciente asignado dentro del estudio

para facilitar la trazabilidad de los datos si asi fuese necesario.

CONFLICTO DE INTERESES.

Los autores no declaran conflicto de intereses alguno.
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7. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS.

Los datos son recogidos como parte de la atencion clinica de rutina. Las variables
categoricas se describen como proporciones y se comparan mediante la prueba exacta
de chi-cuadrado o Fisher. Las variable continuas se describen como media y desviacion
estandar si siguen una distribuciéon normal, o bien, como mediana y rango intercuartil si
no se distribuyen normalmente. Las comparaciones de variables continuas se realizan
mediante ANOVA (incluido medidas repetidas si procede) o la U de Mann-Whitney,
segun corresponda. El Andlisis multivariable apropiado (p.ej modelo de regresion
logistica) se llevard a cabo para evaluar asociaciones y evitar sesgos. Se realiza el
andlisis de curvas ROC para determinar valor discriminante mas adecuado segun los

objetivos del estudio. Si p<0.05 se considera estadisticamente significativo.

8. PLAN DE COMUNICACION, DIFUSION Y EXPLOTACION DE
RESULTADOS.

Creemos que este proyecto puede ayudar a incrementar las sinergias entre
especialidades dedicadas a la nutricion clinica en el paciente critico en diferentes UCIs
de hospitales de nuestro entorno, lo cual, contribuiria a enriquecer el conocimiento que
tenemos de estos pacientes y mejorar su asistencia sanitaria.

Los datos se presentaran y difundirdn de manera oportuna. Los propios investigadores
elaboraran el (los) informe(s) cientifico(s) de esta investigacion. Se pretende solicitar
una financiacion en un futuro proéximo para permitir la publicacién de datos sobre una
base de open access. Los principales resultados serdn publicados en revistas de impacto
y los resultados preliminares serdn presentados en congresos nacionales e
internacionales. Por cada publicacion del proyecto, los contribuyentes que cumplan los
criterios de Vancouver como se indica en las directrices del Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas, serdn incluidos como coautores. Otros contribuyentes
seran reconocidos adecuadamente. Si los datos del proyecto se utilizan a posteriori en
otras publicaciones, la autoria se basard en los méritos y contribuciones de cada co-
investigador del presente proyecto, incluso si algunos de los co-investigadores del

presente proyecto desarrollaran sub-estudios basados en ideas del presente protocolo.
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9. RESULTADOS ESPERADOS.

Probablemente las practicas de SNE en el paciente critico en las UCIs no se adecuan a
las GPC en un porcentaje significativo de los pacientes ingresados, por lo que una
intervencion educativa en Nutriciéon Clinica podria ser un aspecto a considerar en el
futuro para mejorar la asistencia a estos pacientes. Esto se espera que sea mas evidente
en los pacientes mas graves y con mayor potencial mortalidad. Asimismo, objetivar un
impacto a nivel de morbilidad (complicaciones) y mortalidad, especialmente a largo
plazo asociado al SNE puede tener el mismo efecto. Conocer la incidencia de las
complicaciones, asociadas o no, al SNE en funcién del tipo de SNE y subpoblacion de
pacientes son aspectos importantes de la practica clinica habitual que puede redundar en
una mejora de la practica en si misma. En ningln estudio previo ha sido evaluado a 21
dias las précticas de SNE, lo cudl va a contribuir también a dilucidar como influye el
SNE en pacientes con estancia media prolongada en UCI.

En resumen, conocer la practica del SNE y su impacto en la morbi-mortalidad, puede
contribuir al desarrollo de estrategias para disminuir la baja adherencia a las guias de
practica clinica, mejorando la calidad asistencial asociada a este &mbito en los pacientes

criticos que la requieren.
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