ORDEN DE 2 DE JUNIO DE 1998 PARA LA REGULACION DE LA NUTRICION
ENTERAL DOMICILIARIA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Existen determinados procesos para los que resulta necesaria la utilizacion de productos
calificados como dietéticos por las normas técnico-sanitarias. Los avances en las tecnologias
médicas y, en concreto, en el campo de la nutricion facilitan que las estancias hospitalarias tiendan
a acortarse cada vez mas y que muchos pacientes precisen continuar en su domicilio con sistemas
de alimentacién especiales, fundamentalmente, nutricion enteral.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero (Boletin Oficial del Estado de 10 de febrero), por el que
se ordenan las prestaciones financiadas por el Sistema Nacional de Salud, contempla, por una
parte, los tratamientos dietoterapicos complejos para trastornos metabdlicos congénitos, incluidos
entre las prestaciones complementarias y, por otra parte, la nutricibn enteral, recogida entre el
contenido de la asistencia hospitalaria.

Los tratamientos dietoterapicos complejos han sido regulados por la Orden de 30 de abril de 1997
(Boletin Oficial del Estado de 14 de mayo), por lo que resulta preciso abordar la nutriciéon enteral
que constituye otro gran apartado de las prestaciones con productos dietéticos.

Esta Orden tiene por objeto desarrollar lo establecido en el apartado 3.3 del Anexo | del
mencionado Real Decreto, al constituir la nutricién enteral un contenido propio de la asistencia
hospitalaria y de la asistencia sanitaria en el domicilio del enfermo, cuando ésta es continuacién de
la atencion hospitalaria y cuando existen razones especificas que la aconsejen para hacer
completa y efectiva la atenciéon sanitaria.

Mediante esta Orden se concretan los requisitos y las situaciones clinicas que justificarian la
indicacion de la nutricion enteral domiciliaria y se crea la Comision Asesora para Prestaciones con
Productos Dietéticos, con el fin de contar con un érgano que sirva de cauce permanente de
colaboracién, comunicacién e informacién entre los distintos Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas con competencias en la materia, el Instituto Nacional de la Salud y la
Administracién General del Estado, tanto en lo referente a nutricion enteral como a dietoterapicos
complejos.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que confiere la Disposicién Final Unica del citado Real
Decreto 63/95, previa consulta al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y la
aprobacion del Ministro de Administraciones Publicas

DISPONGO:
PRIMERO. Conceptos
1. A efectos de esta regulacion, se considera:

1.1. Nutricion enteral domiciliaria: la administracion de Férmulas Enterales por via
digestiva, habitualmente mediante sonda, con el fin de evitar o reconducir la
desnutricién de los pacientes atendidos en su domicilio, entendiendo por sonda
tanto las nasoentéricas como las de ostomia.
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1.2. Férmula Enteral: aquellos productos constituidos por una mezcla definida de
macro y micronutrientes, inscritos en el Registro Sanitario de Alimentos como
"Alimentos para Usos Médicos Especiales". Con caracter general se entiende que
se trata de férmulas nutricionalmente completas, incluyéndose Unicamente
maodulos o complementos en el tratamiento de situaciones metabdlicas especiales,
recogidas en el punto 3 del apartado cuarto.

2. El objetivo de la nutricion enteral domiciliaria es el mantenimiento de un correcto estado
nutricional en aquellos enfermos que presenten trastornos de la deglucion, transito, digestién o
absorcion de los alimentos en su forma natural, o cuando existan requerimientos especiales de
energia y/o nutrientes que no pueden cubrirse con alimentos de consumo ordinario.

SEGUNDO. Responsable de la indicacion

La indicacion de los tratamientos de nutricidon enteral domiciliaria se realizara por los facultativos
especialistas adscritos a la unidad de nutricién de los hospitales o por los que determine o
programe el Instituto Nacional de la Salud o los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas en sus respectivos ambitos de gestidon y competencias, de acuerdo con los protocolos
que establezcan al efecto.

TERCERO. Requisitos para su indicacion.

Para que la nutricion enteral sea financiada por el Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 2 del Real Decreto 63/95, de 20 de enero, se precisa el cumplimiento de
todos y cada uno de los requisitos siguientes:

a) No sea posible cubrir las necesidades nutricionales del paciente con alimentos
de consumo ordinario,

b) Se pueda lograr, mediante la nutricion enteral, una mejora en la calidad de vida
del paciente o una posible recuperacién de un proceso que amenace su vida,

c¢) La indicacion se base en criterios sanitarios y no sociales,
d) Los beneficios de la nutriciéon enteral superen los riesgos,
€) Se realice una valoracion periodica del tratamiento y

f) El paciente se encuentre en una de las situaciones clinicas que se determinan
en el apartado cuarto de esta Orden.

CUARTO. Situacién clinica del paciente que justifique la necesidad de la indicacion

Se considera que las siguientes situaciones clinicas justificarian la necesidad de la nutricion enteral
domiciliaria, siempre que se tengan en cuenta los requisitos sefialados en el apartado tercero:
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1) Pacientes con alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito, que cursan
con afagia y disfagia severa y precisan sonda. Excepcionalmente, en casos de
disfagia severa y si la sonda esta contraindicada, podra utilizarse nutriciéon enteral
sin sonda, previo informe justificativo del facultativo responsable de la indicacién
del tratamiento.

2) Pacientes con trastornos neuromotores que impiden la deglucion o el transito y
precisan sonda.

3) Pacientes con requerimientos especiales de energia y/o nutrientes.
4) Situaciones clinicas cuando cursan con desnutricion severa.

Como anexo a esta Orden se incluye la relacion de patologias susceptibles de recibir nutricién
enteral, incluidas en alguna de las cuatro situaciones anteriores.

QUINTO. Actualizacion de criterios

La actualizacién de los requisitos para la indicaciéon de nutricidn enteral, de las situaciones clinicas
de los pacientes que justifiquen la necesidad de la indicacién y del listado de patologias
susceptibles de recibir nutricion enteral, se llevara a cabo por Orden Ministerial, previo informe del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y a propuesta de la Comision Asesora para
Prestaciones con Productos Dietéticos que se crea en el apartado séptimo de esta Orden.

SEXTO. Procedimiento de obtenciéon

El procedimiento para proporcionar la nutricion enteral a la que se refieren los apartados
anteriores, incluido el del material fungible preciso para su administracién, sera establecido por las
Administraciones sanitarias con competencias en la gestién de esta prestacion.

SEPTIMO. Comisiéon Asesora para Prestaciones con Productos Dietéticos

1. Se crea una Comision Asesora para Prestaciones con Productos Dietéticos, dependiente de la
Subsecretaria de Sanidad y Consumo, con la finalidad de llevar a cabo el seguimiento de los
tratamientos dietoterapicos complejos regulados en la Orden de 30 de abril de 1997 y de la
nutriciéon enteral domiciliaria regulada en la presente norma.

2. Esta Comisién tendra la siguiente composicion:

a) Presidente: El Director del Gabinete Técnico de la Subsecretaria como érgano
encargado de las propuestas de ordenacién basica de prestaciones del Sistema
Nacional de Salud.

b) Vocales:



-+

Un representante de la Direccion General de Salud Publica
(Subdireccion de Higiene de los Alimentos).

Un representante del Gabinete Técnico de la Subsecretaria de
Sanidad y Consumo.

Un representante del Instituto de Salud Carlos Il (Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias).

Un representante de la Subdireccién General de Financiaciéon y
Presupuestos.

Un representante del Instituto Nacional de la Salud.

Un representante de cada una de las Comunidades Auténomas
con competencias transferidas en la gestion de esta prestacion.

Dos facultativos especialistas del Sistema Nacional de Salud,
expertos en nutricion y dietética, designados por el Ministro de
Sanidad y Consumo, previa consulta con el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

Para cada uno de los vocales sera designado un titular y un
suplente.

c) Secretario: Un funcionario de la Secretaria del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

A instancias de la Presidencia, podran incorporarse a esta Comision
representantes de otras Instituciones implicadas en la gestion de estas
prestaciones, en calidad de invitados. Asimismo, cuando la naturaleza de los
temas asi lo aconseje y por invitacion del Presidente, podran incorporarse los
expertos que se consideren necesarios, en calidad de asesores.

3. Las funciones de esta Comision seran las siguientes:

a) Elaborar, aprobar y modificar el Reglamento de Régimen Interior de
funcionamiento de la Comisién.

b) Detectar las dificultades que pudieran surgir en el cumplimiento de la normativa
relativa a tratamientos dietoterapicos complejos y a nutricion enteral y resolver las
dudas sobre su interpretacion y aplicacion.

c) Proponer la actualizacion de los requisitos para la indicacion de nutricion enteral,
de las situaciones clinicas del paciente que justifiquen la necesidad de la
indicacion y del listado de patologias susceptibles de recibir nutricién enteral o
tratamientos dietoterapicos complejos.

d) Proponer y coordinar un sistema de informaciéon que permita el seguimiento de
las prestaciones en las que se utilizan productos dietéticos.
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e) Proponer criterios uniformes para la ejecucion de las prestaciones con
productos dietéticos.

f) Emitir informe, cuando sea requerida para ello por el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud o las Administraciones Sanitarias representadas en la
Comisién, sobre las cuestiones que afecten a los tratamientos dietoterapicos
complejos o a la nutricion enteral domiciliaria.

g) Servir de cauce permanente de colaboracion, comunicacion e informacién entre
los distintos Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas, el Instituto
Nacional de la Salud, la Administracion General del Estado y otros agentes
implicados en la gestion de estas prestaciones.

h) Aquellas otras que puedan serle confiadas por el Ministerio de Sanidad y
Consumo o por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para la
debida coordinaciéon entre las Administraciones Sanitarias en materia de
prestaciones con productos dietéticos.

4. La Comisién se reunira con una periodicidad anual, pudiendo convocarse reuniones
extraordinarias cuando se estime necesario. Cuando para su funcionamiento se considere preciso,
podran crearse Grupos de Trabajo, de caracter permanente o temporal, para el estudio de temas
concretos relacionados con las materias de su competencia. Estos Grupos se reuniran con la
periodicidad que requiera la misiéon que se les encomiende.

5. El apoyo a la Comision Asesora sera prestado con los actuales medios de material y personal
del Ministerio de Sanidad y Consumo, de modo que su funcionamiento no suponga incremento del
gasto publico.

6. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en esta Orden, la Comisidon ajustara su
funcionamiento a lo dispuesto en el Capitulo Il del Titulo Il "Organos Colegiados", de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

DISPOSICION FINAL

Se concede un plazo de tres meses desde la entrada en vigor de la presente Orden, para que las
condiciones en que se desarrolla la prestacion de nutricion enteral domiciliaria en el Sistema
Nacional de Salud se adapten a lo establecido en esta norma.

Madrid, 2 de junio de 1998
EL MINISTRO DE SANIDAD Y CONSUMO,

José Manuel Romay Beccaria



-+

ANEXO

RELACION DE LAS PATOLOGIAS A QUE SE REFIERE EL APARTADO CUARTO DE LA
PRESENTE ORDEN

1. Pacientes con alteraciones mecanicas de la degluciéon o del transito, que precisan sonda por
cursar con afagia o disfagia severa:

1.1. Tumores de cabeza y cuello.

1.2. Tumores de aparato digestivo (eséfago, estomago).
1.3. Cirugia ORL y maxilofacial.

1.4. Estenosis esofagica no tumoral.

Excepcionalmente, en caso de disfagia severa y si la sonda esta contraindicada,
podra utilizarse nutricion enteral sin sonda, previo informe justificativo del
facultativo responsable de la indicacion del tratamiento.

2. Pacientes con trastornos neuromotores que impidan la deglucién o el transito y que precisan
sonda:

2.1. Enfermedades neuroldgicas que cursan con afagia o disfagia severa:
2.1.1. Esclerosis multiple.
2.1.2. Esclerosis lateral amiotroéfica.
2.1.3. Sindromes miasteniformes.
2.1.4. Sindrome de Guillain-Barré.

2.1.5. Secuelas de enfermedades infecciosas o traumaticas del
sistema nervioso central.

2.1.6. Retraso mental severo.

2.1.7. Procesos degenerativos severos del sistema nervioso
central.

2.2. Accidentes cerebrovasculares.
2.3. Tumores cerebrales.
2.4. Paralisis cerebral.

2.5. Coma neurolégico.
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2.6. Trastornos severos de la motilidad intestinal: pseudoobstruccion intestinal,
gastroparesia diabética.

3. Pacientes con requerimientos especiales de energia y/o nutrientes:
3.1. Sindromes de malabsorcion severa:
3.1.1 Sindrome de intestino corto severo
3.1.2. Diarrea intratable de origen autoinmune
3.1.3. Linfoma
3.1.4. Esteatorrea posgastrectomia
3.1.5. Carcinoma de pancreas
3.1.6. Reseccion amplia pancreatica
3.1.7. Insuficiencia vascular mesentérica
3.1.8. Amiloidosis
3.1.9. Esclerodermia
3.1.10. Enteritis eosinofilica.

3.2. Intolerancias digestivas a grasas: enfermedad de Swaschsman, linfangiectasia
intestinal y deficiencia primaria de apolipoproteina B.

3.3. Enfermedades peroxisomales hereditarias.

3.4. Alergia o intolerancia diagnosticada a proteinas de leche de vaca en lactantes,
hasta dos afos si existe compromiso nutricional.

3.5. Pacientes desnutridos que van a ser sometidos a cirugia mayor programada o
trasplantes.

4. Situaciones clinicas cuando cursan con desnutricién severa:
4.1. Enfermedad inflamatoria intestinal: colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.

4.2. Caquexia cancerosa por enteritis crénica por tratamiento quimio y/o
radioterapico.

4.3. Patologia médica infecciosa que comporta malabsorcién severa: SIDA.



4 4. Fibrosis quistica.
4.5. Fistulas enterocutaneas de bajo débito.

4.6. Insuficiencia renal infantil que compromete el crecimiento del paciente.



