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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

Las tecnologias sanitarias evaluadas en el andlisis fueron nutricion enteral transpilorica (TEN) y
nutricion parenteral (PN) en nifios gravemente enfermos.

<<ENFERMEDAD>>

Terapéuticas.

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Tratamiento.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo genera del estudio fue valorar el impacto econémico y clinico del uso de un programa
de TEN sobre el uso de PN, complicaciones y costes en nifios gravemente enfermos. El programa
de PN representd la préctica norma en e contexto donde se realizo e estudio. La perspectiva
elegidaen e estudio parece haber sido la del hospital.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacion del estudio incluy6 nifios gravemente enfermos, admitidos a las unidad pediétrica de
cuidados intensivos (UPCI) y que necesitaban TEN o PN. Los pacientes nutridos a través de tubos
nasogastricos fueron excluidos.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El contexto del estudio fue el hospital. El estudio econdmico se llevd a cabo en el Hospital General

Universitario Gregorio Marafién, Universidad Complutense de Madrid, Espafia.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>

Los datos de efectividad y recursos consumidos se recogieron desde 1993 hasta 1996. No se indicé
el afio de referencia de los costes.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

Lafuente de los datos de efectividad fue un estudio primario.

<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

No se utilizd ningin modelo de decision.

ESTUDIOSTIPO A:

<<RELACION ENTRE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD Y LOS DE COSTE>>

L os datos de costes se estimaron retrospectivamente sobre la misma muestra de pacientes en la que
serealizo e estudio de efectividad.

<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

La muestra del estudio incluyé todos los pacientes elegibles identificados en el periodo de estudio.
De los 1,636 pacientes admitidos a la UPCI, se incluyeron 240 nifios. 168 recibieron PN, 51 PN +



TEN y 21 TEN. Habia 128 nifios y 112 nifias. La edad media era 2,1 +/- 3,6 afios (intervalo: 3 dias
— 16 afos). No se condujeron andlisis estadisticos para averiguar que € tamafio de la muestra fuera
apropiado para detectar diferencias significativas entre las medidas de efectividad. Tampoco se
indico si hubo pacientes excluidos por algunarazén de lamuestrainicial.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Ese fue un estudio retrospectivo de cohorte, llevado a cabo en un solo centro, el Hospital General
Universitario Gregorio Marafion. La duraciéon del seguimiento no se indicé. No hubo pérdidas de
seguimiento. La asignacion de los pacientes a los grupos de estudio se realizé segun €l criterio de
los médicos que admitieron los nifios ala UPCI. No hubo ningun tipo de método de ocultacién.
<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

El andlisis de efectividad se refirié atodos los pacientes incluidos en lamuestrainicial. Las medidas
de efectividad utilizadas en € andlisis fueron la variacion en el nimero de pacientes que recibieron
PN o TEN desde 1993 hasta 1996; la variacion en € nimero anual de dias-pacientesde PN y TEN;
la duracion media de PN y TEN; la incidencia de infecciones adquiridas en el hospital, infecciones
pulmonares, colestasis, hyperglycemia, hypertriglyceridemia; la tasa de mortalidad y la duracion de
la estancia hospitalaria. Los dos grupos eran similares a principio del estudio respecto a edad,
distribucion por sexo y co-morbididad. Se realizd un andlisis estadistico de regresion paraevauar s
habia correlacion entre algunos factores y |as medidas de efectividad.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

El nimero de pacientes que recibieron PN fue 65 (16%) en 1993 y 23 (5,5%) en 1996 (P<0,01). El
numero de pacientes que recibieron TEN fue 12 (3,2%) en 1993 y 44 (10,5%) en 1996 (P<0,05). El
nimero anual de dias-pacientes varié de 703 dias a 395 dias con PN (P<0,01) y de 127 dias a 665
dias con TEN (P<0,01). La duracién media de PN vari6 de 10,8 +/- 12,6 dias a 8,2 +/- 12,1 dias
mientras la durada de TEN vari6 de 10,5 +/- 9,3 dias a 15 +/- 16,8 dias. La incidencia de
infecciones adquiridas en e hospital fue 45,8% con PN y 47,6% con TEN. La incidencia de
infecciones pulmonares fue 32.8% con PN y 44,4% con TEN. Sin embargo, dichas diferencias no
alcanzaron la significatividad estadistica. Colestasi se observo en 39,3% de pacientes que recibieron
PN y en 4,7% de pacientes que recibieron TEN (P<0,001). Hyperglycemia se observé en 37,5% de
pacientes en el grupo PN y en 4,5% de pacientes en el grupo TEN (P<0,001). Hypertriglyceridemia
ocurrié en 25,6% de pacientes en € grupo PN y 19% de pacientes en € grupo TEN (P<0,001). La
tasa de mortalidad fue 19,6% con PN y 95% con TEN (diferencia no estadisticamente
significativa). Y finamente, la duracion de la estancia hospitalaria fue de 15,9 dias con PN y 19,7
dias con TEN (diferencia no estadisticamente significativa).

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>

El estudio de efectividad demostré que TEN represent6 un sistema facil, bien tolerado y asociado a
menos complicaciones en comparacion con PN parale nutricion de nifios gravemente enfermos.

<<MEDIDA DE LOS EFECTOS SOBRE LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA >>

No se utiliz6 una medida final de beneficio porqué los resultados clinicos se dejaron desagregados.
Entonces la evaluacion econémica se clasificé como un andlisis de coste consecuencias (ACC).
<<COSTES DIRECTOS>>

No se aplico ninguna tasa de descuento porque |os costes por pacientes se incurrieron en un periodo
de tiempo muy breve. Los costes unitarios y las cantidades de recursos utilizados no se dieron
separadamente. La evaluacion econdmica incluyé solamente los componentes utilizados en cada
régimen de nutricién. El uso de catéteres, tiempo de preparacion, personal, nutricion oral y nutricion
con tubo nasogastrico no se incluyeron y los autores no justificaron dichas exclusiones. La
perspectiva del estudio parece haber sido la del hospital. La estimacion de las cantidades de
recursos consumidos se basd en datos reales referidos a casa paciente incluido en la muestra del
estudio de efectividad. No se proporcioné la fuente de los precios. Los costes no se gustaron ala
inflacion aungue €l uso de una tasa de inflacién fuera relevante debido al largo periodo de recogida



de datos de costes (cuatro afos: desde 1993 hasta 1996). L os autores asumieron que €l coste de los
ingredientes no cambié a lo largo del estudio. No se indicd € afio de referencia de los precios.
Segulin un estudio previamente publicado (Hamaoui € al, 1990), los ingredientes representaron el
57% de los costes totales de PN y el 87% de |os costes totales de TEN. Asi se calcularon los costes
totales (incluyendo persona y accesorios) que no fueron estimados directamente en el presente
estudio.

<<COSTES INDIRECTOS>>

No seincluyeron costes indirectos en el andlisis econémico.

<<MONEDA (DIVISA)>>

Dolares de Estados Unidos ($).

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOS Y DE LOS COSTES>>

No serealizaron andlisis estadisticos de costes o recursos consumidos.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

No sellevé acabo ninglin andlisis de sensibilidad.

<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>

Miren por favor los resultados de efectividad presentados antes.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

El coste total (PN + TEN) disminuy6 de $9.373 en 1993 a $6.818 en 1996 debido a menor uso de
PN y mayor uso de TEN. El coste diario de los ingredientes disminuyé de de $13,30 a $6,40. El
coste total del programa de nutricion (incluyendo también personal y accesorios) habria disminuido
de $16.444 en 1993 a $11.022 en 1999, mientras que €l coste diario por paciente vario de $23,40 a
$10,40.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

No relevante porque se condujo un ACC.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

L os autores concluyeron que €l sistema de nutricion TEN redujo las complicacionesy los costes en
comparacion con PN parala nutricion de nifios gravemente enfermos y fue bien tolerado.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

La seleccion de la opcidn objeto de la comparacion fue apropiada. El sistema de PN se escogid
porgue representaba la practica normal en el contexto donde se realizé e estudio.

Validez de la estimacion de la efectividad:

El andlisis de la efectividad se basd en un estudio de cohorte, que parece haber sido apropiado para
la hipétesis del estudio. Los dos grupos eran similares en las caracteristicas basales. El grupo
estudiado parece representativo de la poblacién de estudio. El andlisis de efectividad se realiz6 en
todos los pacientes incluidos en la muestra inicial. Sin embargo, e disefio del andlisis fue
retrospectivo y los autores no indicaron la duracion del periodo de seguimiento. Una potencial
limitacion de la validez interna del estudio fue el escaso nimero de pacientes incluidos en los dos
grupos. De hecho los autores no proporcionaron pruebas de que el tamarfio de la muestra del estudio
fuera apropiado para estimar los efectos sobre la salud de las opciones evaluadas. También se
destaco que pudo haber ocurrido un sesgo en la asignacion de |los pacientes porqué no se utilizé un
proceso aleatorizado. Sin embargo, |os autores notaron que una asignacion aeatoriazada no habria
sido éticamente aceptable.

Validez de la estimacion de los efectos en la salud:

No se utiliz6 una medida final de beneficio y la evaluacién econdmica se clasificé como un ACC,
entonces refiéranse por favor alos comentarios presentados antes.

Validez de |as estimaciones de costes.

El andlisis econdmico incluyé solamente los costes de los ingredientes. Las demas categorias de
costes relevantes desde la perspectiva del estudio se estimaron a partir de un estudio publicado



anteriormente. La cantidad de recursos consumidos y los costes unitarios de los recursos no se
presentaron por separado y no se indico el afio en que se valoraron los costes. Entonces parece
dificil replicar el estudio en otros contextos. No se proporciond la fuente de |os costes unitarios pero
s se refirio la fuente de los datos de recursos consumidos. No se realizaron andlisis estadisticos de
recursos o costes.

Otros aspectos:

Los autores compararon sus resultados con los de otras evaluaciones econémicas publicadas pero
no enfrentaron el problema de la transferibilidad de sus resultados en otros contextos clinicos o
paises. Tampoco se llevaron a cabo andlisis de sensibilidad para evaluar la solidez de los resultados.
Entonces la validez externa del andlisis parece débil. Los autores destacaron unas limitaciones del
estudio, principa mente asociadas con €l disefio del estudio.

Otras publicaciones rel acionadas.

Hamaoui E. et a. Enteral nutrition in the early postoperative period: A new semi-elemental formula
versustotal parenteral nutrition. Journal of Parentera Nutrition 1990; 14: 501-507.
<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

Los autores destacaron que € sistema de nutricion TEN tendria que ser el primer método de
nutricion utilizado en nifios gravemente enfermos y el uso de PN deberia ser limitado a los
pacientes que no toleran TEN.



