CONVENIO DE COLABORACION
C18/050

A 10 de diciembre de 2018

REUNIDOS

DE UNA PARTE, n su condicion de
presidente de la FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE
ANDALUCIA ORIENTAL ALEJANDRO OTERO (en adelante, “FIBAO” ,0 la “FUNDACION”), con
C.I.F. G-18374199 y domicilio social en Avda. Fuerzas Armadas‘,'"‘m]m. 2, 18014, Granada.
Interviene en nombre y representacion de FIBAO en virtud de las atribuciones que tiene
conferidas por razén de su cargo a tenor de lo establecido en los Estatutos Fundacionales,
aceptado mediante escritura publica de poder otorgada ante el Notaric
e Granada, con 19 de enero de 2017 bajo el nimero de su protocolo 96.

DE OTRA PARTE, rayor de edad, con D.N.l. num.
¢ Don Tito Javier Chinea Vera, mayor de edad, con de DNI num.

ambos actuando en nombre y representacion de la mercantil NUTRICIA, S.R.L., con domicilio
social sito en calle Torrelaguna n2 77, 28043, Madrid, y provista de C.I.F. B-78073913, en su
calidad de apoderados mancomunados, en virtud de Escritura de poder autorizada por el
Notario de Madrid 2.512 de su protocolo, debidamente inscritos
en el Registro Mercantil de Madrid, al tomo 30814, folio 178, hoja M 24665, los de la primera;
y los del segundo, mediante Escritura de poder autorizada por el Notario de |

m. 3.422, debidamente inscritas en el Registro Mercantil de Madrid, al tomo
30814, libro 179, hoja M 24665 (en adelante, “NUTRICIA”).

" Por ultimo, a los efectos de garantizar el conocimiento y aceptacion del contenido del
presente documento en calidad de Investigador
Principal.

En adelante, la FUNDACION y NUTRICIA serdn denominadas conjuntamente como las “Partes”
y de manera individual como “Parte”.

Los representantes de cada Parte se reconocen mutua y reciproca capacidad juridica suficiente
para suscribir el presente CONVENIO DE COLABORACION y, en su mérito,

MANIFIESTAN

I. Que FIBAO es una organizacidn constituida sin animo de lucro, del sector publico de la
Comunidad Auténoma de Andalucia conforme al articulo 55 de la Ley 10/2005, de 31
de Mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de \ngalucia y cuyo patrimonio

se encuentra afectado, de modo duradero, al desar llp de la docencia, la




investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico en Ciencias de la Salud y que se
encuentra incluida entre las entidades beneficiarias del mecenazgo relacionadas en los
articulos 24 y 25 de la Ley 49/2002, de 23 de Diciembre, de régimen fiscal de las
entidades sin fines lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo.

Il. Que FIBAO es, asimismo, la entidad responsable del apoyo y gestidn de la investigacion
en los centros e instituciones sanitarias publicas de las provincias de Almeria, Granada
y Jaén, segun el convenio suscrito con el Sistema Andaluz de Salud (SAS) el 7 de
febrero de 2012.

Ill.  Que NUTRICIA es una sociedad cuyo objeto social se centra en la distribucién de
ADUMES, que logren cubrir las necesidades de quienes no pueden tomar una dieta
normal, o bien ésta resulta insuficiente o inadecuada.

IV. Que NUTRICIA tiene la vocacion y voluntad firmes de apoyar proyectos de
investigacion con organismos, publicos y privados, que avalan la eficacia de la
innovacion en el tratamiento dietético de enfermedades, con la finalidad de extender
la salud a través de la alimentacion.

V. Porlo anterior, NUTRICIA esta interesada en colaborar con FIBAO a fin de desarrollar el
proyecto “Valoracion del estado nutricional de nifios con pardlisis cerebral y epilepsia”,
(en adelante, el “Proyecto”).

En virtud de las manifestaciones precedentes, ambas Partes acuerdan formalizar el presente
convenio de colaboracidn (en adelante, el “Convenio”), que se regird por las siguientes,

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO
El presente Convenio tiene por objeto regular el alcance y limites de la colaboracién entre las
Partes, asi como las obligaciones y prerrogativas de las mismas.

Asi, por el presente, NUTRICIA se compromete a colaborar econémicamente con la
FUNDACION en la forma y términos que se detallan en la cldusula siguiente, y la FUNDACION,
por su parte, se compromete a desarrollar el Proyecto de conformidad con lo establecido en el
Anexo | del presente Convenio.

Asimismo, una vez finalizado el Proyecto, la FUNDACION emitird un informe de la correcta
realizacion del proyecto.

SEGUNDA.- APORTACION ECONOMICA

La aportacién econémica de NUTRICIA consistird en un tnico pago de SEIS MIL NOVECIENTOS
CINCUENTA EUROS (6950€), el cual se realizard en un pago Unico mediante transferencia
bancaria al nimero de cuenta de IBAN ES0820383699016000157216 de titularidad de FIBAO a
sesenta dias tras la fecha de la firma del presente Convenio.

De la aportacidn total destinada a la actividad, la Fundacidn detraera en el momento del cobro
el 15% en concepto de costes indirectos (Overhead), segun la estipulacién Sexta, articulo 1.b
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del Convenio con fecha 7 de febrero de 2012 entre el Servicio andaluz de Salud y la Red de
Fundaciones Gestoras de Investigacion del SSPA.

La FUNDACION se compromete a destinar los mencionados fondos al objeto del presente
Convenio, en concreto a la finalidad especificada en el Anexo I.

TERCERA.- DURACION
El presente Convenio de colaboracion serd vigente desde el momento de su firma, y finalizara

en 1 afio, pudiendo ser prorrogado por un afio mas de mutuo acuerdo por ambas Partes y de
manera expresa.

CUARTA.- RESOLUCION ANTICIPADA

Sin perjuicio de la extincién que corresponda por mutuo acuerdo o cumplimiento del plazq
pactado, en el supuesto de incumplimiento de las obligaciones por cualquiera de las Partes,
este Convenio podra ser resuelto por cualquiera de ellas mediante notificacion escrita, salvo
que la Parte incumplidora subsane sus actos en el plazo de quince (15) dias tras haber recibido
la comunicacion.

A los efectos de lo anterior se considerara incumplimiento las acciones que cualquiera de las
Partes pudiera realizar fuera de la descripcion del Proyecto o cualquiera accién que
contravenga alguna de las clausulas del presente Convenio.

QUINTA.- RELACION LABORAL ENTRE LAS PARTES

La colaboracién no implica relacion laboral alguna con cualquiera de las Partes que firman este
Convenio, y se basa en los principios de buena fe y de eficacia para que la labor investigadora
pueda ser realizada con éxito.

SEXTA.- CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION Y PUBLICACION DE DATOS
Tanto el contenido del presente Convenio como la informacidn que las Partes pudieran recibir

como consecuencia de la ejecucién del mismo, tienen inicialmente el caracter de confidencial,
por lo que no podré ser revelado a terceros ni utilizados para fines distintos a los establecidos
en el Convenio sin previa autorizacion escrita de la Parte afectada. Por ello, las Partes se
comprometen a mantener la mas estricta confidencialidad de dichos datos y su tratamiento.
Se exceptuan de esta regla general aquellos supuestos en los que la informacion deba ser
revelada por disposicion legal, judicial o administrativa.

La presente obligacion de confidencialidad subsistird durante toda la vigencia del Convenio y
una vez extinguido, salvo con respecto a aquella informacién y documentacién que sea de
publico y general conocimiento.

En cualquier caso, toda publicacion que recoja datos obtenidos a partir del Proyecto

contemplado en el presente Convenio, la FUNDACION haré constar, en los agradecimientos, la
aportacion de NUTRICIA.

SEPTIMA.- CODIGO DE CONDUCTA DE DANONE - DANONE ETHICS LINE

La FUNDACION reconoce estar al corriente y aceptar el Cédigo de Conducta de Danone para
Socios de Negocio (en adelante, el "Cédigo"), que encontrara publicado en la péagina web:
http://bit.ly/danone-cbc, y accede a comunicar a Danone, en cuanto tenga noticia de ello, todo
caso de incumplimiento de dicho Cédigo en que pueda incurrir cualquier persona, para lo cual
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dard parte directamente a su contacto habitual en Danone o bien a cualquier miembro de
Danone; también podra emplear el canal web confidencial que Danone pone a disposicion
especificamente con este propdsito, en la siguiente direcciéon: www.danoneethicsline.com.

OCTAVA.- DILIGENCIA
La FUNDACION se compromete a respetar la normativa vigente y a cumplir con las

obligaciones que le imponen las disposiciones aplicables a la realizacién del Proyecto
comprendiendo la cumplimentacién de cualquier notificacién y/o comunicacién preceptiva y
obtencidn de cualquier autorizacion que deba recabarse, ya sea de las autoridades sanitarias o
de los responsables de los centros sanitarios. Si asi se fija en el proyecto, sera imprescindible la
firma del Consentimiento Informado previo de cada paciente, en su caso.

NOVENA.- NO TRATAMIENTO DE DATOS

Las Partes afirman que el presente Convenio no supone el tratamiento de datos de cardcter
personal de ninguna de ellas. En caso de que, en cualquier momento, durante la ejecucién del
presente Convenio, fuera necesario el acceso o tratamiento de datos de carécter personal

titularidad de una de las Partes por la otra, ambas convienen que se firmara un Anexo que
regule debidamente tal tratamiento.

Sin perjuicio de lo anterior, y de conformidad con los establecido en el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD), las Partes se informan mutuamente del tratamiento de datos de
caracter personal de las personas firmantes del presente Convenio, asi como de cualquier
empleado que participe en el desarrollo del objeto de dicho Convenio, con la finalidad de dar
-cumplimiento a las obligaciones contenidas en el mismo.

Por otro lado, NUTRICIA informa a la otra Parte que sus datos se conservaran durante el plazo
minimo de conservacion establecido por la legislaciéon vigente y, en todo caso, hasta la
conclusion del dltimo de plazo de prescripcion de acciones penales y civiles, asi como de
sanciones administrativas, que resulte aplicable, sin perjuicio de su debido bloqueo.

Asimismo, NUTRICIA podra comunicar los datos de la otra Parte a organismos publicos, entre
otros el Instituto Nacional de la Seguridad Social, a la Agencia Tributaria, a la Tesoreria de la
Seguridad Social, cualquier otro organismo o a su empresa, siempre que la legislacién vigente
obligue a ello y en los términos establecidos por la misma.

Las Partes y los empleados o colaboradores de éstas podrén ejercitar sus derechos mediante
comunicacidn por correo postal dirigida a cada una de las Partes en la direccidn identificada en

el encabezado del presente Convenio.

Podran asimismo presentar reclamaciéon ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos
(AEPD), autoridad competente en materia de proteccidn de datos.

DECIMA.- LEGISLACION APLICABLE




El presente Convenio de colaboracidn se regird por su clausulado y por el Articulo 25 de la Ley
49/2002, de 23 de diciembre, de “Régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los
incentivos fiscales al mecenazgo”.

Para la solucion de cualquier controversia que pudiera surgir entre las Partes en relacion con el
presente Convenio, las Partes se someten expresamente a los Tribunales de Barcelona capital,
con renuncia a cualquier otro fuero que pudiera corresponderles.

Y como prueba de conformidad, las Partes firman el presente Convenio por duplicado ejemplar
y a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.
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Por NUTRICIA

En sefal de conocimiento y aceptacion,

V2B2 Investigador principal VeB2 Director Gerente Hospital Universitario Virgen de
las Nieves




ANEXO |

Valoracion del estado nutricional en nifios con enfermedades neuroldgicas y epilepsia

Introduccion: Las enfermedades neuroldgicas suponen una causa importante de morbilidad en los
paises desarrollados y con frecuencia, conllevan alteraciones en el nivel de conciencia o en los
mecanismos de la deglucion que hacen necesario un soporte nutricion artificial ya sea a nivel
hospitalario como en el propio domicilio(1). El adecuado manejo nutricional se asocia a una mejor
evolucién, tanto desde el punto de vista funcional como en lo referido a la prevenciéon de
complicaciones, entre ellas la desnutricion. El impacto de la enfermedad neuroldgica para la salud
publica es de magnitudes importantes si se tiene en cuenta que su presentacion puede ser de caracter
crénico, degenerativas sin posibilidad de recuperacion, por lo que los costes de su atencidn son
elevados(2).

Actualmente, por consenso, se considera la pardlisis cerebral (PC) como un grupo de trastornos del
desarrollo del movimiento y la postura, causantes de limitacion de la actividad, que son atribuidos a una
agresion no progresiva sobre un cerebro en desarrollo, en la época fetal o primeros afios.

El trastorno motor de la PC con frecuencia se acompafia de trastornos sensoriales, cognitivos, de la
comunicacién, perceptivos y/o de conducta, y/o por epilepsia. La prevalencia global de PC se sitda
aproximadamente entre 2-3 por cada 1.000 nacidos vivos.

Los nifios con PC frecuentemente presentan, ademds de los trastornos motores, otros trastornos
asociados y complicaciones, mencionar los trastornos sensoriales ya que aproximadamente el 50% de
los nifios con PC tiene problemas visuales y un 20% déficit auditivo. Las alteraciones visoespaciales son
frecuentes en nifios con iplejia espastica por leucomalacia periventricular.

El rendimiento cognitivo oscila desde la normalidad, en un 50-70% de los casos a un retraso mental
severo, frecuente en los nifios con tetraplejia(3-5). El menor grado de retraso lo presentan los nifios con
iplejia y los hemipléjicos, sin embargo, la discapacidad intelectual no ha sido bien estudiada. Problemas
de comunicacidn y de lenguaje, son més frecuentes en la PC discinética(3, 6).

Aproximadamente la mitad de los nifios con PC tienen epilepsia, muy frecuente en pacientes con
tetraplejia (70%) y riesgo inferior al 20% en dipléjicos.

Entre las complicaciones mencionar las ortopédicas (contracturas musculo-esqueléticas, luxacién de
cadera, escoliosis, osteroporosis), los problemas digestivos (dificultades para la alimentacion,
malnutricion, reflujo gastroesofdgico, estrefiimiento), problemas respiratorios (aspiraciones,
neumonias), alteraciones buco-dentales, alteraciones cutdneas, vasculares y diferentes problemas que
pueden provocar dolor y disconfort(3).

El 15% de los nifios menores de 15 afios van a padecer trastornos paroxisticos, distribuidos
aproximadamente en un 10% en trastornos paroxisticos no epilépticos, 3 a 4% son convulsiones febriles,
y 1 a 1,5% son crisis epilépticas, la mitad de ellas con caracter Unico, la otra mitad con caracter
recidivante, que ya define a la epilepsia(7). La mayoria de los estudios que relacionan paralisis cerebral
con epilepsia son trabajos retrospectivos o informe de casos y refieren cifras de hasta un 43% de casos
de epilepsia precisando tratamiento farmacoldgico el 30% de los nifios, aunque sefialan que la
prevalencia de epilepsia dependera del tipo de enfermedad cerebral presente, en caso de cuadriplejia
espastica aproximadamente la mitad padece episodios de epilepsia, los pacientes con diplejia o paralisis
cerebral ataxica, las cifras se reducen al 16%(8).

La epilepsia es una de las patologias neuroldgicas mas comunes en la edad infantil, las cifras de nuevos
casos se sitlian entre 41-100 casos por 100.000 (9), segun los datos publicados por el Instituto Nacional
de Estadistica en Espafia alrededor de 400.000 pacientes presentan epilepsia. Aproximadamente el 5-
10% de la poblacién experimentard una crisis a lo largo de su vida y hasta un 20% de éstos tendran crisis
recurrentes. Los ingresos hospitalarios por epilepsia suponen 35 pacientes por cada 100.000 enfermos
dados de alta en un hospital'y este tipo de pacientes tienen entre 2-3 veces mas riesgo de morir que un
no epiléptico. El total del coste medio de recursos anual de un paciente farmacorresistente en Espafia es
de 6.935€. El coste total de la epilepsia prevalente seguin datos del 2000 puede suponer alrededor del
5% del presupuesto total de Sanidad(10, 11). '
La desnutricion o por el contrario el sobrepeso, el fracaso del crecimiento, las deficiencias de
micronutrientes y la osteopenia son trastornos relacionados con la nutricién y que afectan al nifio con
discapacidad neuroldgica, independientemente de cudl sea la enfermedad neuroldgica en particular.




El trabajo coordinado de un equipo multidisciplinar de médicos, enfermeras, dietistas, fisioterapeutas,
psicdlogos, logopedas y trabajadores sociales es esencial para prevenir los problemas asociados a la
nutricidn en estos nifos.

Tanto la desnutricidn como el sobrepeso incrementan los periodos de hospitalizacion y visitas al médico
al tiempo que dificultan la realizacion de actividades familiares y escolares.

El apoyo nutricional adecuado puede restablecer el crecimiento lineal y ponderal, mejorar el estado de
salud y la calidad de vida, reducir la tasa de hospitalizacion, estimular la funcién neuroldgica y el
desarrollo, favorecer los procesos de cicatrizacién y la circulacion periférica, disminuir la frecuencia de
episodios de aspiracion y el reflujo gastroesofégico en estos nifios. En los casos de discapacidad grave,
implementar un seguimiento riguroso ayudara a controlar el riesgo de morbimortalidad relacionada con
los problemas nutricionales.

El tratamiento serd individualizado, considerando la situacidon en que se encuentra el nifio (edad,
afectacién motriz, capacidades cognitivas, patologia asociada), teniendo en cuenta el entorno familiar,
social, escolar(15).

Objetivos:
- Identificar los problemas nutricionales mas prevalentes en nifios con retraso del crecimiento
neuroldgico y epilepsia.
- Valorar el estado nutricional en parélisis cerebral y epilepsia
- Comprender la aproximacién al apoyo nutricional por via oral y enteral del nifio con ambas
patologias.

Material y métodos
Pacientes
Criterios de inclusion
- Edades comprendidas entre los 0-14 afios, la misma se podra ampliar hasta 18 afios
- Diagnéstico neuroldgico: Retraso en el desarrollo neuroldgico
- Episodios de epilepsia
o Epilepsias generalizadas
o Epilepsias focales
o Encefalopatias epilépticas
O
O

Estatus epilépticos refractarios y sindromes FIRES
Epilepsia del CET (complejo esclerosis tuberosa)
o Complejo autismo-epilepsia y sindrome de Rett
- Consentimiento informado por escrito a participar en el estudio

Criterios de exclusidn
- Paciente candidato a cirugia con fines curativos

Tamaifio muestral
Se estima la inclusidn de todos los pacientes evaluados en la Unidad de Neurologia una vez
considerados los criterios previamente definidos.

Metodologia

Una vez evaluado por la Unidad de Neurologia, y cumpliendo con los criterios de inclusién y exclusion
propuestos previamente, el equipo informard sobre los objetivos del estudio a los padres o tutores
legales del nifio, proponiendo su incorporacién al mismo.

La valoracidon de la nutricidn del nifio con discapacidad neuroldgica debe comprender una anamnesis
meticulosa, asi como la obtencién exacta de parametros antropométricos y del crecimiento, exploracién
clinica completa, revisién de la organizacion diaria de las comidas, estudios diagnésticos.

Anamnesis: Se obtendrd informacién sobre la etiologia, duracion y gravedad del trastorno neuroldgico,
asi como su posible evolucién. Todos estos factores se correlacionaran con el riesgo de desnutricién,
condicionando el tipo de nutricién a aplicar. Si bien el trastorno neurolégico se mantiene estable, sus
manifestaciones pueden variar a lo largo del tiempo, precisando por tanto revisiones periddicas del
paciente. También en relacién a la epilepsia: antecedentes familiares y personales (historia de la




epilepsia, embarazo y parto, desarrollo psicomotor, momento de diagndstico de la epilepsia, forma de
deteccion y etiologia, curso evolutivo de la enfermedad, tratamiento actual, otras comorbilidades de
interés).

Medicacion: Se revisara la medicacion administrada al paciente y su interaccidon con los
nutrientes y pautas alimentarias del nifio. Especial interés con antiacidos, laxantes acido valproico,
gabapentina, topiramato, zonisamida, felbamato, fdrmacos, anticonvulsionantes, glicopirrolato,
baclofeno, trihezifenidilo. O, en el caso especifico de epilepsias refractarias existen en el mercado
férmulas comerciales con diferentes razones cetogénicas (3:1, 4:1)  Revisién de los sintomas: Permitira
identificar los problemas clinicos que pueden influir en el tipo de intervencién nutricional prescrita.
Valorar especialmente problemas respiratorios y digestivos (emesis, rechazo de alimentos, anemia,
hemorragia digestiva, reflujo acido, irritabilidad, estrefiimiento, dstensién abdominal, tos crénica,
neumonia recurrente, etc.).

Valoracion del crecimiento: La talla y el peso al nacer, las mediciones de las mismas a lo largo
de los meses y afios y su comparacion con los valores de referencia permitirdn determinar si existe
retraso del crecimiento. Exploracién clinica y antropometria: Peso, estatura, perimetro craneal,
perimetro braquial, pliegues cutaneos, comparacién con los patrones de referencia (OMS, Fundacién
Carreras)

-Pruebas complementarias: Determinaciones analiticas (sangre, orina), EEG, ECG

Condicionantes sociales: El nifio con retraso del desarrollo neuroldgico requiere una atencién
considerable, factor que afecta a la capacidad de los padres para dedicarse a su trabajo y a las
actividades sociales de la familia. Al planificar la intervencion nutricional se considerara la programacion
de actividades como la asistencia al colegio o a fisioterapia, asi como los horarios de trabajo de los
padres. Se analizardn los posibles problemas econémicos, la cobertura sanitaria y la disponibilidad de
atencién domiciliaria. Todas las personas implicadas en la atencién y alimentacién del nifio y todos los
ambitos en los que se administra la alimentacién se tendran en cuenta con el fin de garantizar la
integracion de la intervencion nutricional.

Estudios diagndsticos: Aunque los nifios con retraso del desarrollo pueden padecer deficiencias
de nutrientes especificos no es necesario someterlos a un estudio intensivo con pruebas de laboratorio.
Seria conveniente realizar densitometria dsea en nifios que presentan fracturas patoldgicas. Otro
estudio de utilidad, dependiendo de los sintomas del nifio y de la necesidad de establecer un acceso
enteral permanente, la observacién por videofluoroscopia de la masticacién y la deglucién, utilizando
agua con diferentes texturas (permitira medir el grado de disfuncién motora oral y el riesgo de
aspiracion.

Apoyo nutricional: Se preferira la via enteral a la parenteral, siempre y cuando se conserve la
funcién digestiva. La alimentacién por sonda sera esencial para los nifios que no puedan satisfacer sus
necesidades nutricionales y energéticas por via oral. La intervencién nutricional se indicara en los casos
de disfuncién motora oral, desnutricién aguda (peso para talla < 80% del valor esperado, IMC < percentil
2, equivalente a z-score-2), fracaso del crecimiento (talla para edad < 90% del valor esperado) y
deficiencia de nutrientes especificos.

El soporte nutricional en la infancia debe lograr, no sélo el mantenimiento o la recuperacién del
estado nutricional del paciente, sino también la consecucién de un crecimiento y desarrollo dptimos.

Siempre que sea posible, la nutricién enteral es la via de soporte nutricional artificial de
eleccion, sea cual sea la edad del nifio. Se entiende por nutricién enteral la administracién de una
férmula de composicion quimica definida, tanto por boca como por sonda (administracién de nutrientes
directamente en el tubo digestivo por sonda)

La seleccidn del tipo de formula dependera de:

- Edad del nifio : ' /
- Grado de funcionalidad del intestino -

- Enfermedad de base \
- Sila funcion digestiva se conserva, o sélo existe intolerancia a lactosa, las férmulas de eleccién f/
seran las poliméricas ( N\N\/

- Encaso de presentar alteraciones digestivas importantes, dependiendo de la funcién afectada,
se utilizaran férmulas modificadas en las proteinas (oligoméricas o elementales,) o grasas.

- Laeleccién de la férmula también estard sujeta a la enfermedad de base del nifio de modo que
se podran recomendar preparados comerciales con exclusién de algunos nutrientes u oros



especificamente disefiados para adecuarse a las alteraciones metabdlicas y a los
requerimientos nutricionales de una patologia determinada.

Si las habilidades motoras orales son adecuadas y el riesgo de aspiracion es bajo se podra mantener la
alimentacion por via oral, en caso de deficiencia nutricional se recurrird al uso de suplementos orales
especificos, caso contrario se preferird la via enteral, la eleccién de la formula dependera de la edad,
situacion médica y requerimientos nutricionales de cada nifio, asi como del método de acceso enteral
utilizado.

En el caso de nifio con epilepsia refractaria, y dieta cetogénica, se realizara un seguimiento
pormenorizado del mismo, considerando las siguientes variables:

Seguimiento
- Calendario de visitas

- Controles analiticos y pruebas complementarias
- Controles antropométricos

- Objetivo de cetosis '

- Controles de cetonuria/cetonemia

Manejo de complicaciones a corto y largo plazo
- Complicaciones digestivas

Hipoglucemias

Hipercetonemia

Acidosis metabdlica

Hiperlipidemia

Nefrolitiasis _

Retraso del crecimiento

Disminucion de la masa dsea

Enfermedad cardiaca

Retirada de la dieta
- Criterios de retirada
- Modo de retirada

Recogida de datos

Toda la informacion obtenida de cada paciente se recogerd en planillas disefiadas para tal fin y se
trasladardn a una base de datos para su posterior andlisis y explotacion de los mismos, para ello se
utilizara el software SPSS versién 22.0.

Andlisis estadistico de los datos

Se realizard en una primera etapa un andlisis descriptivo de las variables analizadas en todos los
sujetos, indicandose los resultados de las numéricas como media aritmética y desviacion estandar (X +
SD) y los de las variables categdricas en frecuencias absolutas y relativas (n y %). Posteriormente se
llevara a cabo un analisis inferencial mediante tabla ANOVA, estableciendo un modelo predictivo para
cada una de las variables estudiadas.

Calendario y planificacion de actividades

El proyecto se realizaré a lo largo de 24 meses. Durante los primeros 6 meses se incluiran los pacientes
del estudio, analizando las distintas variables preestablecidas. A lo largo de los 15 meses siguientes se
realizara el seguimiento clinico-nutricional de los nifios. Finalmente los dltimos 3 meses seran utilizados
para el andlisis estadistico de los datos obtenidos, redaccion de memoria final y publicacién de los
resultados.

Se comunicaran los resultados en congresos de pediatria y nutricion.

1 3 5 7 9 11 (13 |15 |17 |19 |21 |23
6 8 10 (12 |14 |16 |18 |20 |22 |24
Reclutamiento X X X
Visita a 6 meses X X X
Visita a 12 meses X Xy | X
Visita a 18 meses J X
Anlisis estadistico || X X
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