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REGISTRO DE PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA (ELA) Y
OTRAS ENFERMEDADES DE MOTONEURONA PARA VALORAR EL EFECTO,
CALIDAD Y UTILIDAD DEL SOPORTE NUTRICIONAL EN HOSPITALES DE LA

SANIDAD DE CASTILLA Y LEON (SACYL).

RESUMEN

Justificacion: La ELA es una enfermedad neuroldgica degenerativa que se produce por
una alteracion de las neuronas de la via piramidal. En nuestro entorno la incidencia es
1/100.000 habitantes/afio y la prevalencia de 3,5/100.000 habitantes. La malnutricién es
un factor prondstico independiente de supervivencia. Su prevalencia se sitGa entre el
10-55%. Por tanto, es muy importante la evaluacion nutricional temprana y la eleccion
de la via de alimentacion.

Objetivos: El objetivo principal del estudio es realizar un registro del estado nutricional
de los pacientes con ELA; asi como la influencia del soporte nutricional en los distintos
hospitales del SACYL (Sistema Sanidad Publica Castilla y Leén).

Metodologia: Se realizara una anamnesis exhaustiva de los datos de filiacion,
antecedentes personales, evolucion de la enfermedad e historia nutricional. Se realizara
una antropometria, bioimpedanciometria y dos test de calidad de vida especificos
(ALSFRS-R y ALSAQ-40). Se solicitar4 analitica con pardmetros nutricionales. Se
registrara el tratamiento médico y nutricional que se prescriba en la consulta. Se irdn
tomando registros de la evolucion de los parametros medidos cada seis meses. Los
datos se registraran desde cada Centro en una plataforma web creada a tal efecto en la
pagina del Centro de Investigacion en Endocrinologia y Nutricion de la Facultad de

Medicina de Valladolid (www.ienva.org), segiin LOPD 3/2018. Con los datos obtenidos

se realizara un analisis estadistico descriptivo de prevalencia y situacién nutricional de
los pacientes. Se realizara un analisis estadistico inferencial, para evaluar la evolucion
de la enfermedad, asi como el efecto del soporte nutricional sobre las variables de
desenlace propuestas (peso, composicion corporal, calidad de vida, complicaciones de

la enfermedad y supervivencia).
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

En Europa la mediana de incidencia de ELA entre los distintos estudios es 2,08 (1,47-
2,43) por 100.000 habitantes/afio y la mediana de prevalencia es 5,4 (4,06-7,80) por
100.000 habitantes. En nuestro entorno la incidencia es 1 caso por 100.000
habitantes/afo y la prevalencia de 3,5 casos por 100.000 habitantes. La media de edad
de inicio de los sintomas es 61,8 (DE 3,8 afios) y la media de edad de diagnéstico es
64,4 (DE 2,9) afios.

La malnutricién es un factor prondstico independiente de supervivencia en la ELA. Su
prevalencia se sitta entre el 10-55%. Se caracteriza por una pérdida de peso en relacion
con la disminucion de la ingesta: por la disfagia, anorexia, trastornos gastrointestinales
o0 por debilidad en la extremidad superior; y, por otra parte, un aumento de los
requerimientos energéticos por un hipercatabolismo paradojico.

La valoracion nutricional en este tipo de pacientes es importante para: a) categorizar la
situacion nutricional del paciente y el riesgo de padecer complicaciones en relacion con
la misma; b) monitorizar la evolucion del paciente en relacién con la intervenciéon
nutricional y la propia progresion de la enfermedad; c) detectar la aparicién de disfagia
lo mas tempranamente posible; d) conocer la calidad de vida del paciente y la influencia
de la nutricion sobre la misma.

Se ha observado que la inclusién de los pacientes con ELA en un protocolo de soporte
nutricional conlleva un aumento de la supervivencia con cierta ventaja en aguellos que
lo inician precozmente.

En un estudio previo realizado en tres centros de nuestra comunidad se observé que la
mediana de retraso entre el diagnéstico y la derivaciéon a la Consultas de Nutricion fue
de 10,5 (1-25.2) meses; siendo mayor en la ELA de inicio espinal (12 (2,5.42,5) meses).
Estos pacientes con inicio espinal tenian un peor estado nutricional, probablemente en
relacion con esta demora en la atencion.

El inicio del registro de pacientes con este tipo de enfermedades es muy importante
porque:

a) Es una enfermedad con un componente nutricional muy importante por lo que en uno
u otro estadio de la enfermedad deberiamos valorar y tratar a todos los pacientes. La
implantacién en los hospitales de este protocolo actuara como una busqueda activa de
este tipo de pacientes.

b) No existe una estimacion adecuada del impacto de esta enfermedad en nuestra
Comunidad Autbnoma, esto serviria para poder conocerla.

c) Tienen una baja incidencia y prevalencia, ademas de mucha heterogeneidad en su

inicio y evolucion. En un anico hospital no se pueden obtener suficientes casos para
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valorar la evolucion de los pacientes de una manera significativa. Es necesario reunir
casos en areas mas grandes para poder crear evidencia que nos pueda ayudar a
avanzar en un futuro hacia el conocimiento de la misma y que podamos influir en su
evolucion.

Este estudio es la extension de un estudio en desarrollo iniciado en julio de 2016 a través

de una beca de investigacion de la Gerencia Regional de Salud de Castillay Leon.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS: La deteccién precoz de desnutricion y la intervencion nutricional temprana
sobre ella puede mejorar el pronostico y la calidad de vida en los pacientes con
Esclerosis Lateral Amiotrofica (ELA).

OBJETIVOS PRIMARIOS

- Valorar el estado nutricional al inicio del seguimiento en la consulta de nutricion de los
pacientes con enfermedad de motoneurona en Castilla'y Leon.

- Valorar la evolucion de la situacion nutricional en los pacientes con enfermedad de
motoneurona en Castilla y Ledn.

- Evaluar la influencia de las distintas medidas terapéuticas nutricionales en la evolucion

de la enfermedad y sus complicaciones.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Conocer los tiempos de demora entre el inicio de los sintomas, diagndstico y valoracion
por parte de los servicios que controlan las complicaciones (rehabilitacién, neumologia,
endocrinologia y nutricion...).

- Caracterizar las distintas complicaciones relacionadas con la enfermedad y con las

distintas medidas terapéuticas.

MATERIAL Y METODOS

METODOLOGIA

Se ha disefiado como un estudio observacional longitudinal en distintos cortes: inicial y
evolutivo anual.

Tras la firma del consentimiento informado y la inclusion de paciente en el estudio se
realizara una anamnesis exhaustiva sobre datos de filiacion, antecedentes personales,
evolucién de la enfermedad e historia nutricional. Se realizara una antropometria,
bioimpedanciometria y un test de calidad de vida especifico (ALSFRS-R). Se solicitara
analitica con parametros nutricionales. Se registrara el tratamiento médico y nutricional
que se prescriba en la consulta. Se irdn tomando registros de la evolucién de los
parametros medidos cada afio. Los datos se registraran desde cada centro en una
plataforma web creada a tal efecto en la pagina del Centro de Investigacion en
Endocrinologia y Nutricion (www.ienva.org), cumpliendo la Ley de Proteccion de datos
LOPD 3/2018.

Se incluiran en el estudio aquellos pacientes remitidos a consulta de Nutricion clinica
con diagnéstico de enfermedad de motoneurona y se registren en la base de datos

realizada a tal efecto.
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Con los datos obtenidos se realizara un analisis estadistico descriptivo de prevalencia 'y
situacion nutricional de los pacientes. Posteriormente se realizara un analisis estadistico
inferencial univariante y multivariante, para evaluar la evolucion de la enfermedad asi
como el efecto del soporte nutricional sobre las variables de desenlace propuestas
(peso, composicion corporal. puntuacion tests de calidad de vida, complicaciones de la
enfermedad y supervivencia).

Las principales limitaciones de este estudio son:

- La baja prevalencia de la enfermedad hace que se necesite una gran poblacién de
referencia para tener un tamafio muestral adecuado.

- La sensibilidad hacia el soporte nutricional en este tipo de pacientes no es el mismo
en todos los centros por lo tanto la recepcion de pacientes es diferente en los distintos
hospitales.

- Los pacientes con esta enfermedad tienen distintos tipos de evolucion por tanto la
progresion y la influencia de la nutricion en la misma sera heterogénea.

- Algunas de las variables no podran ser medidas en los pacientes dependiendo de la

situacion del paciente y de la fase de la enfermedad.
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PLANIFICACION

ENERO-MAYO 2020:
1) Revision bibliogréfica, disefio de bases de datos.

2) Puesta a punto de la base de datos.

JUNIO 2020-JUNIO 2025:

1) Inicio de inclusion de pacientes.

2) Calibracién de encuesta nutricional y valoracién antropométrica en tiempo basal y
anualmente.

3) Tabulacién de los datos.

JULIO 2025-DICIEMBRE 2025:

1) Verificacion de bases de datos.

2) Nueva busqueda bibliografica de actualizacion (MEDLINE, EMBASE).

3) Realizacién de estadistica.

4) Elaboracion de conclusiones y discusién de resultados.

5) Redaccién de memoria y presentacion de resultados en comunicaciones orales de

diferentes congresos nacionales e internacionales.
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