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Resumen

Introduccion: el presente articulo estudia el caso de la
prescripcion del soporte nutricional enteral por sonda
en Colombia, analizada desde el marco del Sistema de
Seguridad Social en Salud, y lo explica como resultado
de un problema de coordinacion institucional. Para ello
se identifican el papel y los incentivos de los distintos
agentes y se muestra como la interaccion de los mismos
desincentiva el uso de la nutricion enteral, en casos en
los que esta es necesaria, con su correspondiente efecto
clinico para el paciente y el aumento de costes para el
sistema.

Métodos: analisis de los efectos que puede tener en la
practica clinica el problema de la coordinacion institu-
cional de los entes reguladores del pais. Analiza su ori-
gen y los incentivos e intereses de los distintos agentes
involucrados, previa sintesis de la revision bibliografica
pertinente. Se realizé la bisqueda en las siguientes bases
de datos: PubMed, Medline, ScienceDirect y Embase.

Conclusiones: la situacion actual del soporte nutri-
cional enteral en Colombia es un equilibrio subéptimo,
resultado de un problema de coordinacion institucional
que solo puede ser resuelto cuando los agentes miren mas
alld de sus incentivos locales, ya que el soporte nutricio-
nal es un componente fundamental de la atencion hospi-
talaria y se constituye en un medio para lograr el objetivo
de la salud de la poblacion atendida.
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THE CASE OF ENTERAL NUTRITIONAL
SUPPORT TUBE IN COLOMBIA:
INSTITUTIONAL COORDINATION PROBLEMS

Abstract

Introduction: this paper examines the case of prescrip-
tion enteral nutritional support tube in Colombia, analyzed
from the perspective of the Social Security System in
Health, and explained as the result of a problem of ins-
titutional coordination. The role and incentives of diffe-
rent actors are identified and shown how the interaction
of these discourages the use of enteral nutrition in cases
where it is necessary, with corresponding clinical effect
for the patient and increased cost for the system.

Methods: analysis of the effects it may have in clinical
practice the problem of institutional coordination of re-
gulators in the country, analyze their origin and the in-
centives and interests of the various stakeholders, prior
synthesis of the relevant literature review. The search was
conducted in the following databases: PubMed, Medline,
and Embase ScienceDirect.

Conclusions: the current situation of enteral nutri-
tional support in Colombia is the result of a suboptimal
equilibrium, resulting from a problem of institutional
coordination that can only be solved when the agents to
look beyond their local incentives, and nutritional su-
pport is a key component of hospital care and constitutes
a means to the end: the health of the population served.

(Nutr Hosp. 2015;32:222-230)
DOI1:10.3305/nh.2015.32.1.9195
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Abreviaturas

SNE: soporte nutricional especializado.

POS: Plan Obligatorio de Salud.

NE: Nutricién Enteral.

NP: Nutricién Parenteral.

CTC: Comité Técnico Cientifico.

EPS: Empresas Prestadora de Salud.

Fosyga: Fondo de Solidaridad y Garantia.

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medi-
camentos y Alimentos.

Minsalud: Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Introduccion

El soporte nutricional especializado (SNE) consis-
te en la provisién de nutrientes por via oral, enteral o
parenteral con intencidn terapéutica', y debe ser im-
plementado en los pacientes que estdn malnutridos o
en riesgo®?, caso en el cual la via de suministro se se-
lecciona de acuerdo con las condiciones clinicas del
paciente*>. La administracion del SNE aunque no es
una emergencia, debe iniciarse una vez el paciente esté
hemodindmicamente estable, constituyendose en un
apoyo fundamental en la atencién hospitalaria, dado
su valor como coadyuvante en el plan de atencién®. El
SNE es necesario para tratar la malnutricién cuando
estd presente, y para evitar el desarrollo de la desnutri-
cion’, presentes en las diferentes patologias por las que
los pacientes son hospitalizados.

Hacen parte del SNE la nutricién enteral (NE), de-
finida como la nutricién proporcionada a través del
tracto gastrointestinal por medio de un tubo, catéter
o estoma’, y la nutricién parenteral (NP) definida
como la solucion compuesta de nutrientes infundidos
a través de una via intravenosa®. En la prdctica clini-
ca, la prescripcidn de la nutricion enteral y parenteral
tiene indicaciones de pertinencia especificas, es defi-
nida una vez valorada la condicion clinica y el esta-
do nutricional de los pacientes. Las complicaciones
asociadas al soporte nutricional enteral se presentan
con una baja incidencia, comparada con la nutricion
parenteral’.

En Colombia el Plan Obligatorio de Salud (POS) in-
cluye la NP para los pacientes con necesidad de aporte
de nutrientes bdsicos. Pero la NE, que bajo situaciones
especificas es pertinente, no estd incluida, a pesar de
ser menos costosa y riesgosa que la NP. Esta situacion
puede generar incentivos en contra de la prescripcion
de la NE, incluso en los casos para los cuales es la in-
dicacion adecuada, o generar una alta tasa de recobros
por este concepto. En cualquier caso, los efectos sobre
la eficiencia del sistema pueden reflejarse en mayores
costos de tratamiento, en el caso en que prevalezca el
incentivo en contra de la NE o mayores costos admi-
nistrativos por todas las implicaciones que supone el
recobro cuyo costo puede ser mds alto que el valor re-
cobrado.

Objetivos

Examinar los efectos que puede tener en la practi-
ca del soporte nutricional en Colombia los problemas
de coordinacién institucional, analizar su origen y los
incentivos e intereses de los distintos agentes involu-
crados desde una perspectiva de andlisis de situacion
como un problema de coordinacion, definido como un
equilibrio subéptimo en un juego en el que el problema
persiste incluso a pesar de que ninguno de los agentes
esté interesado en su permanencia. La situacion es el
resultado de un proceso emergente que los individuos
dificilmente pueden cambiar de manera aislada, aun-
que los resultados de politica suelen ser atribuidos a
que agentes especificos o coaliciones de los mismos
logran imponer sus intereses particulares, un problema
de coordinacién es mds complejo y puede presentar
mayores dificultades para ser eliminado.

Métodos

Andlisis de los efectos que puede tener en la préc-
tica clinica el problema de coordinacién institucional
de los entes reguladores del Pafs, previa sintesis de la
revision bibliografica pertinente, obtenida a partir de
la bisqueda de informaciénen las siguientes bases de
datos: PubMed, Medline, ScienceDirect y Embase.

El problema de la desnutricion hospitalaria y el
soporte nutricional especializado en Colombia

La desnutricién en adultos hospitalizados en el
mundo se estima entre el 20 y el 50%*", y se consi-
dera superior al 30% en Colombia'*"". Dado el efecto
que ocasiona la desnutricién en la recuperacion de la
enfermedad de base, y las implicaciones en la comor-
bilidad y la mortalidad asociada que generan estancias
hospitalarias mds prolongadas y mayores costos sani-
tarios'®?, su manejo resulta de especial interés.

El tratamiento de la desnutricion en adultos hospita-
lizados es un punto clave en los procesos de cuidado y
tratamiento en la atencidn hospitalaria. El diagndstico
de desnutricién y sus implicaciones en la comorbilidad
y la mortalidad asociada hacen necesario un procedi-
miento terapéutico denominado soporte nutricional
especializado para revertirla o prevenir un mayor dete-
rioro nutricional 2!,

La nutriciéon parenteral presenta complicaciones
como por ejemplo hiperglucemia, hipertrigliceride-
mia, complicaciones hepdticas, infeccion relacionada
con el catéter™?, por lo cual sélo debe proporcionarse
al paciente si la alimentacion enteral es insuficiente o
insegura®. Adicionalmente, en pacientes criticamente
enfermos que no reciben los nutrientes por via enteral,
el fallo de la barrera intestinal puede provocar la acti-
vacién de mecanismos de defensa inflamatorios inmu-
nes del huésped, que posteriormente pueden resultar
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en autointoxicacion, respuesta séptica e insuficiencia
orgdnica multisistémica®?’®. Ademads, se trata de una
terapia mds costosa que la nutricién enteral.

Comparada con la nutricién parenteral, la nutricién
enteral, cuando es indicada, contribuye a mantener la
integridad intestinal. En general, el soporte nutricional
enteral presenta beneficios relativos al estado nutricio-
nal, y a variables como la disminucion de la estancia
hospitalaria, las infecciones y el riesgo de complica-
ciones®*3!,

A primera vista, el gasto en nutricién no parece ser
tan alto comparado con los costos de hospitalizacidn.
Un estudio brasilefio multicéntrico que incluyé 4.000
enfermos, de los cuales el 50% cursaba con procesos
de desnutricion, encontrd que el gasto por concepto de
nutricién parenteral y enteral representa apenas el 0,14
por ciento de los costos totales de la salud y el 0,33 por
ciento del costo de las hospitalizaciones®.

En Colombia de manera complementaria, el Plan
Obligatorio de Salud (POS) establece la cobertura de
las sustancias y medicamentos para nutricién®, el cual
incluye, segtn el criterio del médico o nutricionista
tratante, los medicamentos utilizados para la alimen-
tacion parenteral, la formula ldctea para nifios menores
de seis (6) meses, hijos de mujeres VIH positivas, el
alimento en polvo con vitaminas, hierro y zinc, segin
guia Organizacion Mundial de la Salud para meno-
res entre seis y veinticuatro meses, y los aminodcidos
esenciales con o sin electrolitos*, teniendo en cuenta
que este ultimo medicamento tiene indicaciones espe-
cificas de uso como complemento, mas no como tnica
opcidn de terapia nutricional enteral.

Actualmente se excluye el soporte nutricional en-
teral por sonda, suplementos o complementos vitami-
nicos, nutricionales o nutracéuticos. Lo cual implica
que pacientes con tracto gastrointestinal funcionante e
imposibilidad de alimentacién oral, que requieran nu-
tricién enteral por sonda, y sin indicacién de nutricién
parenteral, en ocasiones se les prescriba la nutricion
parenteral.

Realizando un comparativo de costos, el costo dia-
rio de la nutricién parenteral es seis a siete veces mds
alto que el de la nutricién enteral (TablaI). A pesar

Tabla I
Costo promedio de las diferentes alternativas para
soporte nutricional

Nutricion enteral  Nutricion Relacion
Institucion por sonda Total Parental  precio
(NES)* (NPT)** NPT/NES
1 28.980 193.065 6.66
2 30.026 207.240 6.90
3 34.182 245.426 7.18

*Formula polimérica hipercaldrica hiperprotéica lista para usar por
1.000 cc. **Nutricién parenteral adultos con lipidos (entre 1.501 y
2.000 cc), aporte de 1.500 calorfas por dia.

Fuente: Elaboracion de los autores a través de trabajo de campo.

de que la nutricién enteral es la opcién menos costo-
sa, su prescripcion implica la necesidad de realizar la
solicitud al Comité Técnico Cientifico (CTC) de las
Empresas Prestadora de Salud (EPS) para obtener la
autorizacion de su uso. Una vez aprobada por el CTC
de la EPS, la solicitud debe ser recobrada al Fondo de
Solidaridad y Garantia (Fosyga), lo que genera costos
administrativos.

Para tener una idea del orden de magnitud de la dis-
minucion de los recursos que se lograria si se usara la
nutricion enteral y parenteral en los casos clinicamente
adecuados, se puede partir del siguiente ejemplo (Ta-
bla II), si de acuerdo con las cifras epidemioldgicas, el
20 % de los pacientes hospitalizados en cuidado critico
podrian requerir nutricién parenteral® (columna 3), se
construyen dos escenarios, en el primer escenario se
supone que la mitad de los pacientes que no requieren
nutricién parenteral la reciben de todos modos (colum-
na4) y la otra mitad reciben nutricién enteral (columna
5), y N es el nimero total de pacientes y C el costo
por paciente de la nutricién enteral. Como la nutricién
parenteral cuesta seis veces mds que la enteral, el cos-
to por paciente de la nutricién parenteral seria 6C. En
este caso el costo total de la nutricion para el sistema
seria 4CN. En el escenario dos se supone que todos
los pacientes que requieren nutricién enteral (80%)
la reciben (columna 5), en este caso el total de costos
de la nutricién para el sistema de salud es de 2CN,
es decir, la mitad que en el escenario uno. En otras
palabras, si suponemos que un 40% de los pacientes
estdn recibiendo nutricién parenteral sin necesitarla y
se corrigiera esa situacion, se reducirfan a la mitad los
costos en ese rubro para el sistema.

Coordinacion institucional

La situacion expuesta en la seccion anterior se ana-
lizard en este articulo como un problema de coordina-
cion. Ese tipo de problemas se ha modelado mediante
juegos de coordinacién, en los cuales hay diversos
equilibrios de Nash. En tales juegos se pueden pre-
sentar resultados subdptimos para todos los agentes.
A pesar de que cada agente preferiria otro equilibrio
(o al menos le darfa lo mismo con respecto al existen-
te), ninguno tiene incentivos para moverse en esa di-
reccion porque si lo hiciera aisladamente le resultarfa
perjudicial o no le traerfa beneficios.

Los juegos de coordinacion son una herramienta
para el andlisis de las instituciones®**. También se
han utilizado para estudiar situaciones de adopcion de
tecnologia®. Su utilidad consiste en que pueden iden-
tificar situaciones en las que el resultado subSptimo
no proviene de la intencién de los agentes, sino de las
complementariedades entre sus incentivos.

Para entender en lo que consiste el problema de
coordinacion asi definido, imaginemos un ejemplo con
2 agentes, cada uno de los cuales puede realizar la ac-
cién A o la accién B. La matriz de pagos estd indicada
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Tabla IT
Escenarios de los costos por uso del soporte nutricional

Necesitan PE

Necesitan E Necesitan E

Escenarios Atributo Reciben PE Reciben PE Reciben E Total
Escenario 1 Distribucion 20% 40% 40% 100%
Costos 0,2N-6C=12CN 04N-6C=24CN 04N-C=04CN 4CN
Escenario 2 Distribucion 20% 0% 80% 100%
Costos 02N-6C=12CN 0 0,8N-C=0,8CN 2CN

Fuente: Elaboracion de los autores.

por la figura 1. Si ambos realizan la accion A, cada uno
obtiene un pago de 10. Si ambos realizan la accién B,
cada uno recibe 5. Si uno realiza A y el otro B, los dos
reciben 0. El juego tiene 2 equilibrios: ambos juegan A
0 ambos juegan B, pero ambos juegan B es un equili-
brio subdptimo. Si los agentes se encontraran en esa Si-
tuacion, y alguno intentara moverse hacia A de manera
aislada, el resultado serfa que disminuirian sus pagos.
Sdélo tiene sentido moverse del status quo si el otro lo
hace primero, pero como los dos analizan la situacion
de la misma manera, el equilibrio de Nash es estable.

Con el fin de establecer si una situacién correspon-
de a un problema de coordinacidn, en este sentido, se
identifican los incentivos de cada uno de los agentes y
se examinan los pagos para saber si la situacion subdp-
tima corresponde a un equilibrio de Nash.

Para establecer si se trata de un problema de coordi-
nacién institucional es necesario identificar los intereses
e incentivos de los diversos agentes en el problema. Se
identificaron los siguientes agentes: el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA)
, el Ministerio de Salud y Proteccion Social (Minsalud),
las EPS, las Instituciones Prestadoras de Servicios (IPS),
el Fosyga, las casas farmacéuticas y los pacientes.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA

En Colombia los productos para soporte nutricio-
nal enteral no cuentan claramente con una regulacion
como si se establece internacionalmente. En Estados
Unidos la Agencia de Alimentos y Medicamentos, de-
finié los alimentos para uso médico (medical food),
como alimentos que se formulan para ser consumidos

Individuo 2
A A
. A (10, 10) 0
Individuo 1
nAvIcuo B (0.0) (5.5)

Fig. 1.—Matriz de pagos.

o administrados por via enteral bajo la supervisién de
un médico, y que se destinan como una dieta especifi-
ca para la gestién de una enfermedad o condicion en la
cual los requerimientos nutricionales son especificos,
y se han disefiado sobre principios cientificos recono-
cidos*“!, Fenémeno similar de clasificacién presenta-
do en Latinoamérica (Tabla III).

En Europa, la Comision del Codex Alimentarius
STAN 146-1985 enmienda 2009, establece los pro-
ductos para soporte nutricional enteral como alimentos
para regimenes especiales*.

El INVIMA recientemente dejé de considerar la
nutricién enteral como medicamento buscando adap-
tarse a la normatividad internacional. El soporte nu-
tricional enteral en Colombia, tenfa registro sanitario
como medicamento, y de ser necesaria su prescripcion
se gestionaba la solicitud al CTC de las EPS, quienes
teniendo en cuenta criterios de integralidad y pertinen-
cia decidian su aprobacion.

A partir del afio 2012, el INVIMA teniendo en cuen-
ta la referencia internacional en la regulacién de los
alimentos para NE, y ante la falta de normatividad que
regule los productos en Colombia, establece que los
productos registrados como medicamentos deben mi-
grar a registro sanitario como alimentos, y la clasifica-
cién debia hacerse acorde con la reglamentacion esta-
blecida para cada producto, asi como la composicién
de los mismos. Por consiguiente emitid la recomenda-
cién de llamar a revision de oficio a todos los productos
de soporte nutricional con formulaciones, indicaciones
y usos similares, que cuenten actualmente con regis-
tro sanitario de medicamentos, con el fin de evaluar su
reclasificacién como alimentos de régimen especial®.

Luego de estudiar los productos, se traté de iden-
tificar si se utilizan para la prevencion, alivio, diag-
noéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la
enfermedad, encontrdandose que dichos productos son
utilizados en el manejo nutricional de 28 patologias
relacionadas en la tabla de clasificacion estadistica in-
ternacional de enfermedades y problemas relacionados
con la salud*, décima revisién (CIE10)!Y, de acuerdo

1 Utilizado para el registro individual de prestaciones de servicios
(RIPS), con restricciones de sexo, edad y cdédigos que no son de
afeccion principal.
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Tabla ITT
Denominacion de productos para soporte nutricional enteral en diferentes paises

Pais Autoridad Regulatoria

Clasificacion Sanitaria de los Productos NES

Colombia
Medicamentos y Alimentos

INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamento
Alimento liquido para administracién por sonda.

Alimento liquido para régimen especial

Brasil ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Suplemento Alimentario
Sanitdria Alimento o Dieta para nutricién enteral
Argentina ANMAT — Administracién Nacional de Alimento para propdsitos médicos especificos.

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Alimentos Libre de gluten

Chile Ministerio de Salud. Cédigo Sanitario

Alimentos de uso médico

Fuente: Elaboracion propia de los autores.

al cuadro clinico del paciente e indicacion del tipo de
soporte nutricional (Tabla I'V).

Los productos con los principios activos referentes
al SNE, tienen registro sanitario en el INVIMA como
preparados farmacéuticos obtenidos a partir de princi-
pios activos con sustancias auxiliares®, (Tabla V).

Asi mismo, las Salas Conjuntas del INVIMA acla-
ran que “todos aquellos productos destinados a ser ad-
ministrados por via enteral (oral o sonda), incluyendo
los destinados a pacientes con patologias especificas,
deben ser considerados como alimentos de régimen
especial, puesto que el objetivo final de estos es pro-
veer o complementar la dieta”™.

En el mismo afio se realiza la revisién de oficio de
los productos, confirmando la reclasificacién de todos
los productos de soporte nutricional destinados a ser
administrados por via enteral como alimentos*.

Es asf como el INVIMA recomienda a Minsalud que
expida una reglamentacion que incluya los alimentos
con uso en el tratamiento de pacientes con condicio-
nes especiales, los suplementos dietarios y los com-
plementos nutricionales y que asegure que los mismos
sean suministrados por el sistema cuando, de acuerdo
con las necesidades de los pacientes, se requiera®.

El INVIMA retoma las definiciones adoptadas en el
afo 2010, en las cuales considera como alimentos de
regimenes especiales los clasificados de acuerdo a la
normatividad internacional - CODEX STAN 146-1985
enmienda 2009%, requiriéndose que otros agentes, en
particular Minsalud, realicen ajustes para operativizar
la medida.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social
Minsalud

Minsalud, con el objetivo de ofrecer una atencién
integral a los pacientes hospitalizados, incluyd en el
Plan Obligatorio de Salud (POS) en el afio 2012, la nu-
tricion parenteral, siendo la nutricidn enteral a la fecha
una exclusion.

El Ministerio no ha emitido una normatividad en
referencia a la clasificacion de las férmulas nutricio-
nales utilizadas en el pafs para el suministro de nu-
tricién enteral por sonda, generando vacios en cuan-
to a la clasificacion de las mismas. En su Resolucion
2674 de 2013, establece que el INVIMA a través de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alco-
hélicas (SEABA), propondrd al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para
consumo humano. Pero por otra parte, el Ministerio
publicé en su pdgina de internet, el Proyecto de Reso-
lucién- Clasificacion de alimentos, en el que definen
los alimentos para usos nutricionales especiales, en-
tre los cuales se encuentran los productos actualmente
utilizados en nutricién enteral como Alimentos para
Regimenes Especiales (ARE), evidenciando una ne-
cesidad de articulacion entre las dos instituciones, en
aras de generar los lineamientos para la clasificacion
de dichos productos en el pafs.

El Ministerio tiene una agenda de prioridades en
donde el tema de la nutricién puede que pase a segun-
do plano frente a problemas con mayor impacto en
costos y mortalidad. Es posible también que Minsalud
no tenga incentivos para introducir productos no me-
dicamentosos en el POS, ya que esto abrirfa nuevas
discusiones con toda clase de agentes por diferentes
productos no POS que a su vez demandaria un mayor
uso de recursos cognitivos para este agente.

Las Empresas Promotoras de Salud y las
Instituciones Prestadoras de Servicios

El problema para las Instituciones Prestadoras de
Servicios (IPS) consiste en decidir entre la nutricion
enteral y la parenteral, con costos diferentes (Tabla VI),
para posterior cobro a EPS. Los costos asociados al
reembolso de la prescripcién incluyen los procesos
adicionales administrativos necesarios para lograr el
reembolso, tales como realizacion del CTC, diligencia-
miento de formatos, tiempos de respuesta, justificacion

226 Nutr Hosp. 2015;32(1):222-230

Olga Lucia Pinzén-Espitia y cols.



Tabla IV
Descripcion de problemas relacionados con desnutricion y malnutricion — CIE10

N° Codigo Descripcion
Desnutricion
1 E120 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con coma
2 E121 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con cetoacidosis
3 E122 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones renales
4 E123 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones oftdlmicas
5 E125 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones circulatorias periféricas
6 E126 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones especificadas
7 E127 Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con complicaciones multiples
8 E128 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones no especificadas
9 E129 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién sin mencién de complicacién
10 E43X Desnutricion proteicocaldrica severa no especificada
11 E441 Desnutricién proteicocaldrica leve
12 E45X Retardo del desarrollo debido a desnutricion proteico caldrica
13 E46X Desnutricién proteicocaldrica no especificada
14 E640 Secuelas de la desnutricion proteicocaldrica
15 M833 Osteomalacia del adulto debida a desnutricion
16 0242 Diabetes Mellitus preexistente relacionada con desnutricién durante el embarazo
17 025X Desnutricion en el embarazo
18 P052 Desnutricion fetal, sin mencion de peso o talla bajos para la edad gestacional
19 P050 Bajo peso para la edad gestacional
20 R634 Pérdida anormal de peso
21 E40X Kwashiorkor
22 E41X Marasmo nutricional
23 E42X Kwashiorkor marasmdtico
Malnutricion
24 0260 Aumento de peso excesivo durante el embarazo
25 R635 Aumento anormal de peso
26 E660 Obesidad debida a exceso de calorias
27 E668 Otros tipos de obesidad
28 E669 Obesidad no especificada

Fuente: Elaboracion propia, datos obtenidos CIE 10 (44).

Ejemplo de productos de soporte nutricionvflll:vjlevcial con registro sanitario de medicamento
Expediente Nombre del producto Registro Sanitario Titular del Registro Sanitario
26856 Ensure Plus Hn INVIMA 2006M-009400-R2 Abbott Diagnostics
19903211 Enterex Polvo INVIMA 2011M-13895-R1 Victus Inc
53513 Nutren 1.5 INVIMA 2006 M-003184 R1 Laboratorios Baxter S.A.
19956943 Fresubin Hp. Energy INVIMA 2006M-0005573 Fresenius Kabi Norge As

Fuente: Elaboracion propia. Datos obtenidos INVIMA (45).
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Tabla VI
Andlisis de costos asociados al proceso de formulacion
del soporte nutricional

Andlisis Enteral Parenteral
Costos de la prescripciéon Bajos Altos
Costos de los eventos adversos Bajos Altos
Costos asociados al reembolso de la  Altos Bajos
prescripcion
Incertidumbre en el reembolso Alta Baja

Fuente: Elaboracién propia.

ante el Fosyga, etc. Estos procesos representan tiempo
para la entidad y por ende costos financieros. Adicio-
nalmente, representan costos cognitivos altos en la me-
dida en que se desvian hacia este tipo de actividades los
recursos cognitivos escasos de personal especializado®’.

Vale la pena mencionar que los seres humanos tie-
nen una capacidad limitada para resolver problemas en
los cuales se utilizan recursos cognitivos especializa-
dos como por ejemplo realizar un diagndstico, deter-
minar cudl es el mejor tratamiento o asignar recursos.
Cuando la persona ademds tiene que resolver proble-
mas adicionales como diligenciar formularios comple-
jos o realizar justificaciones para efectos administra-
tivos, se desvian recursos al problema adicional que
inicialmente estaban asignados al problema de base.
Lo anterior implica la escogencia entre resolver el pro-
blema de base o los adicionales, lo que equivale a in-
troducir un nuevo problema de decision. Estos costos
cognitivos son muy altos y pueden dar lugar a mayores
errores en la solucién de problemas.

El alto costo de recursos cognitivos para el trdmite
de los reembolsos en el caso de la nutricion enteral
hace que la IPS tenga un incentivo fuerte para utilizar
la alimentacidn parenteral en situaciones en las que la
alimentacion enteral fuera la mejor alternativa por su
costo y efectividad. El incentivo a favor de la alimen-
tacion parenteral se refuerza por la incertidumbre con
respecto al éxito en los tramites para recibir el reem-
bolso por la alimentacién enteral.

Las EPS tienen un problema similar al de las IPS
con la diferencia de que las EPS buscan asegurar el
reembolso por parte del Fosyga, lo que les genera in-
centivos para restringir el uso de tecnologias a las dis-
ponibles dentro del POS.

Al no haber claridad acerca de la formulacién del
soporte nutricional, el asegurador —-EPS— al cual se en-
cuentra afiliado el paciente tiene incentivos para pre-
sentar objeciones a aquellos productos que han sido
reclasificados como alimentos, puede glosar a las cli-
nicas u hospitales que las suministren pese a los crite-
rios de oportunidad y pertinencia, argumentando que
forman parte de la alimentacién suministrada durante
la internacion, y que posiblemente el Fosyga no per-
mita su recobro.

Desde el punto de vista de las EPS e IPS, mientras
logren cubrir los costos de la alimentacion parenteral,
la solucidén de este problema no es prioritaria. A todo
esto se agrega que en general la nutricién no se ve
como un problema urgente a resolver.

El Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga)

El Fosyga ubicd, en el afio 2005, al complemento
nutricional enteral en la posicion siete del ranking de
los medicamentos mds recobrados, con una participa-
cién en el valor de recobros del 0.93%*. En el afio
2014, estas cifras alcanzaron la posicién nimero uno
con la denominacion de multivitaminas y otros mine-
rales incluidos combinaciones, con una participacion
en el valor de recobros del 3%*. Aunque el problema
existia desde el 2002, ahora se hace mds evidente. Lo
que cambid fue la dimensién del mismo en términos
del valor de los recobros, los cuales a julio de 2014
alcanzaron cifras de $29.441 millones.

El Fosyga ha manifestado que conceden reembolsos
siempre y cuando la justificacion sea adecuada y esté
en los términos de la normatividad vigente. Si bien esto
es ldgico para el Fosyga, esto no resuelve el problema
de incertidumbre entre agentes y tampoco resuelve el
problema del uso de recursos cognitivos para realizar
la justificacion.

Ante estos hechos, el Fosyga ha aclarado que la soli-
citud de tecnologias sanitarias no incluidas en el POS,
no depende del registro Invima, ya que los cambios re-
ferentes al registro sanitario como la reclasificacion de
los productos no afectan la cobertura®. Resalta que los
profesionales tienen autonomia médica respaldada por
las normas del ministerio para su prescripcion, y en re-
ferencia al soporte nutricional como una tecnologia en
salud, se debe justificar su uso segtin la normatividad
vigented'.

El Fosyga se enfrenta actualmente a la problemadtica
de resolver la situacidon dado que hay altos recobros en
esa drea. El problema estd siendo visible para el Fosy-
gay en esa linea para el Ministerio pero es fécil que se
perciba como un gasto superfluo porque no son medi-
camentos y no estdn en el POS.

La Industria Farmacéutica

Las casas farmacéuticas se pueden ver afectadas in-
directamente por el problema de falta de coordinacion
por dos vias. Por un lado se pueden ver beneficiadas
ya que lo que estd cubierto dentro del POS es la opcion
con mayores precios y en ese sentido no tienen incen-
tivos para actuar frente a la situacién y pueden prefe-
rir el statu quo. El suministro de nutricién enteral por
sonda en Colombia por ejemplo en lo referente a las
formulas liquidas listas para colgar estd concentrado
en tres empresas farmacéuticas. De otro lado, enfrenta
incertidumbre acerca de los tramites administrativos
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generados por los cambios en los registros sanitarios
aln no normativizados.

Los Pacientes

Los pacientes y sus familias disponen de informa-
cién limitada, o sesgada sobre las alternativas que es-
tdn en juego, y es posible que para ellos sea mds im-
portante solucionar la situaciéon de enfermedad de base
que la subyacente como es la desnutricidn.

El resultado de esta situacion es que el sistema que-
da en una condicion subdptima sin que los agentes ten-
gan incentivos para tratar de cambiarla. El agente que
tiene mds capacidad de influir en el sistema es el Mi-
nisterio. S6lo en el momento en que esto se convierta
en un problema prioritario para el Ministerio es posi-
ble que se pueda avanzar hacia la solucion del mismo.

Conclusiones

La situacién actual del soporte nutricional enteral
es una situacién de equilibrio subdptimo, dados los
incentivos de los agentes, no estd en el interés de nin-
guno el resolver el problema dado que no entra dentro
de su competencia o se hace invisible por la estructura
de incentivos. Se trata de un problema de coordinacion
institucional que s6lo puede ser resuelto cuando los
agentes miren mds alld de sus incentivos locales.

En una mirada restringida, para Minsalud, parecie-
ra que el problema fueran los recobros y que por esta
via entren dentro del POS todos los suplementos nu-
tricionales. En una mirada mds amplia el problema lo
constituye la falta de una reglamentacion de los pro-
ductos nutricionales coherente entre los distintos entes
reguladores.

Es recomendable que Minsalud, como ente regula-
dor en Colombia tenga en cuenta las siguientes lineas
de accion:

1. Evaluar urgentemente la inclusion de la nutricidn
enteral como una tecnologia en salud para efec-
tos de inclusidn en el paquete de beneficios en
salud, bajo criterios de la mejor evidencia cienti-
fica disponible y del uso racional de los recursos
del sistema.

2. Restringir en la regulacion la entrada de férmulas
nutricionales o alimentos con propdsitos médi-
cos especiales no respaldados cientificamente,
de manera que no permita comportamientos
oportunistas.

3. Establecer un marco conceptual normativo de tal
manera que los diferentes agentes distingan en-
tre la nutricion enteral por sonda, complemento
nutricional y suplemento nutricional. Adicional-
mente debe incluir en la normatividad los crite-
rios de formulacién para la nutricion enteral por
sonda.

4. Establecer un reglamento técnico para los ali-
mentos de régimen especial, entre los cuales se
encontraria la categoria de alimentos para props-
sitos médicos especiales para consumo humano,
requeridos para la terapia nutricional hospitala-
ria, la cual estarfa bajo supervisién del médico
y/o nutricionista tratante.
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