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ALIMENTACION ENTERAL POR SONDA MUY CALORICA, RICA EN PROTEINAS

DESCRIPCION
Ambito de la invencion

La invencion se refiere a una alimentacion enteral por sonda muy caldrica, rica en proteinas y sustancias
minerales y que es adecuada para su administracion mediante una sonda alimentaria, asi como a su
utilizacion.

Antecedentes de la invencion

Una enfermedad puede originar modificaciones en el equilibrio energético, proteinico y/o de sustancias
minerales de un paciente. Asi tienen diversos grupos de pacientes una necesidad energética mayor que
los sanos. Pero a la vez y debido a la enfermedad de los pacientes no es posible a menudo cubrir la
mayor necesidad energética simplemente tomando mas alimento, por lo que en lugar de ello ha de
administrarseles una alimentacion con un contenido energético especialmente alto.

Un elevado contenido en proteinas en la alimentacion es ventajoso en muchas enfermedades. Las
proteinas contribuyen a mantener y/o crear masa corporal, lo cual aumenta por ejemplo la funcionalidad
de la musculatura. Ademas es necesaria una alimentacion suficiente en proteinas para una pluralidad de
procesos fisioldégicos, como por ejemplo para la formacion de proteinas del plasma. Especialmente en
pacientes con enfermedades cronicas o catabolicas existe ademas, debido a la enfermedad, una mayor
necesidad de proteinas que en los sanos.

A menudo implica una elevada necesidad energética en muchos pacientes una elevada necesidad de
proteinas, por lo que estos pacientes necesitan una alimentacion que sea a la vez especialmente
energética y rica en proteinas. Ejemplos de ello son enfermedades pulmonares obstructivas cronicas,
enfermedades cancerigenas, insuficiencia renal con terapia de sustitucion renal o insuficiencia cardiaca.

Una alimentacién muy caldrica y rica en proteinas es también especialmente buena para alimentar
pacientes que debido a su enfermedad estan sometidos a una restriccién en cuanto a liquidos o al
volumen, es decir, que por cada dia solo pueden tomar una cantidad de liquido determinada,
relativamente pequefa. Los pacientes sometidos a una restriccién en cuanto a liquidos o al volumen se
benefician de una alimentacién muy caldrica y a la vez rica en proteinas, ya que ingiriendo esta
alimentacién puede cubrirse la necesidad diaria de energia y de proteinas con un volumen de
alimentacién administrada inferior al que resultaria ingiriendo la alimentacién tradicional.

Existen por lo tanto muchos grupos de pacientes que en comparacion con los sanos tienen a la vez mayor
necesidad de energia y de proteinas. Ademas estan sometidos muchos pacientes a una restriccion de
liguidos o de volumen. Precisamente aqui es importante proporcionar las calorias necesarias y las
proteinas necesarias en un volumen lo mas pequefo posible. Esto es asi especialmente para pacientes
que debido a su enfermedad tienen una mayor necesidad de calorias y proteinas y que ademas estan
sometidos a una restriccion de liquidos o de volumen, como por ejemplo pacientes con enfermedades
pulmonares obstructivas crénicas, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal aguda o crénica con terapia
de sustitucion renal.

Segun el estado de la técnica se proporcionan ya soluciones bebibles muy caldricas y ricas en proteinas.
Desde luego tales soluciones bebibles s6lo son adecuadas para aquellos pacientes que estan en
condiciones de ingerir y tragar la alimentacion autbnomamente a través de la boca. Ademas el contenido
en sustancias minerales de estas soluciones bebibles es mas bien bajo y cuando la alimentacién se
realiza exclusivamente con estos productos, debe complementarse con sustancias minerales.

Por el contrario es problematica la alimentacion suficiente de pacientes con elevadas necesidades
energéticas y de proteinas que por ejemplo debido a una enfermedad, debilidad general o problemas al
tragar no estan en condiciones de ingerir autbnomamente la alimentacion. A estos pacientes puede
aportarseles la alimentacion sélo mediante una sonda. Entonces en general se prefiere administrar la
alimentacion por via enteral mediante una sonda alimentaria hasta el tracto gastrointestinal del paciente.

Puesto que las sondas alimentarias para la alimentacion enteral sélo presentan un pequefio diametro
interior, no tiene que ser demasiado alta la viscosidad de la alimentacion por sonda a administrar, ya que
caso contrario no puede aportarse a través de la sonda alimentaria y ademas existe el peligro de que la
sonda se obture parcialmente o por completo y tenga que sustituirse.

Evidentemente aumenta fuertemente la viscosidad de la alimentacién por sonda al aumentar la densidad

energética de la alimentacion. Por lo tanto es dificil generar una alimentacion por sonda muy caldrica y
rica en proteinas que debido a su viscosidad siga siendo adecuada para la administracion enteral.
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Mediante el estado de la técnica se solucioné el problema hasta ahora proporcionando alimentacion
enteral por sonda rica en calorias y rica en proteinas que tiene un contenido muy bajo en sustancias
minerales, en particular en magnesio, pero también en sodio y en cloruro. Mediante un bajo contenido en
sustancias minerales puede reducirse la viscosidad de la alimentacién por sonda, por lo que la misma es
adecuada para administrarla mediante una sonda alimentaria.

Desde luego es extremadamente deseable una alimentacion que cubra lo mejor posible las necesidades
de sustancias minerales, en particular con magnesio, sodio y cloruro, mediante la alimentacién enteral por
sonda, ya que muchos pacientes alimentados por via enteral se alimentan exclusivamente mediante la
alimentacién por sonda, no siendo posible a menudo una ingestion oral complementaria de sustancias
minerales.

En especial los pacientes alimentados enteralmente que estan sometidos a una restriccién en cuanto a
liqguidos y a volumen, se beneficiarian de una alimentacion enteral por sonda muy caldrica y rica en
proteinas con un elevado contenido en sustancias minerales que cubriese lo mas posible las
necesidades, ya que asi podria lograrse una alimentacion suficiente de los pacientes ya mediante un
volumen relativamente pequefio de alimentacion por sonda, sin que tengan que administrarse al paciente
adicionalmente soluciones electroliticas de gran volumen.

También en la alimentacién enteral a largo plazo es especialmente importante una alimentacion adecuada
con sustancias minerales para prevenir sintomas de carencia y enfermedades por complicaciones.

Existe por lo tanto el problema de proporcionar una alimentacién por sonda tanto muy calérica como
también rica en proteinas con una composicion adecuada de sustancias minerales, que en base a su
viscosidad sea adecuada para la administracion enteral a través de una sonda alimentaria. El problema se
resuelve mediante la invencion descrita a continuacion.

El documento WO 02/098242 A1 da a conocer una alimentacion completa equilibrada con una densidad
energética de al menos 2,25 kcal/ml, que incluya la caseina como fuente de albumina y que sea
adecuada para la alimentacion por sonda debido a la baja viscosidad, preferiblemente de 80 a 100
centipoises. Preferiblemente se incluyen de 80 a 102 g/l de albumina. En un ejemplo de ejecucion tiene el
producto las siguientes caracteristicas: 90 g/l de albumina, 2,25 kcal/ml, 1200 mg/l Na, 1194 mg/I Cl. El
producto se somete a un tratamiento térmico. La composicién es adecuada para la alimentacion de
enfermos, por ejemplo personas que sufren de desnutricion.

El documento WO 2005/096845 A1 da a conocer una alimentacién completa liquida, equilibrada, con una
densidad energética de al menos 1,45 kcal/ml, hidratos de carbono por valor de 17 a 27 g/100 ml,
albumina por valor de 7,8 a 12 g/100 ml, obteniéndose al menos un 70% en peso de la albumina mediante
desmineralizacién de leche y conteniendo la fraccién de albumina entre un 25 y un 37% en peso de
proteinas del suero de leche. Preferiblemente esta compuesta la fraccion de albumina en un 60 a 90% por
caseina, la densidad energética es de hasta 2,25 kcal/ml, la osmolaridad es de entre 360 y 480 mOsm/l y
contiene sustancias minerales en cantidades RDA (requerimiento diario de minerales). El compuesto tiene
una viscosidad relativamente baja, en particular de 20 a 40 mPa.s para un coeficiente de cizallamiento de
100.s™" y para una temperatura de 20 °C y es en particular adecuado para la alimentacién de pacientes
con caquexia.

El documento WO 2009/072885 A1 da a conocer una alimentacion por sonda liquida, equilibrada, de baja
viscosidad con una densidad energética de al menos 2,0 kcal/ml, que contiene de 6 a 14 g/100 ml de
albumina e incluye la fraccion de albumina caseina micelar, caseinato y opcionalmente proteinas del
suero de leche. El producto se somete a un tratamiento térmico, por ejemplo esterilizacion (4 minutos a
124 °C) y contiene sustancias minerales en cantidades RDA al 100%. Preferiblemente la viscosidad es de
20 a 45 mPa.s a 20 °C y el coeficiente de cizallamiento de 100.s y la osmolaridad es inferior a 700
mOsm/I.

El documento US 5 683 984 A da a conocer que en alimentaciones por sonda que han de esterilizarse
debe utilizarse caseina nativa, micelar, para evitar la coagulacién y posibilitar una baja viscosidad del
producto final.

Descripcion compendiada de la invencion

La invencion se refiere a una alimentacién enteral por sonda muy caldrica con un contenido energético de
al menos 2,0 kcal/ml, caracterizado porque la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye unos
8,0 g hasta unos 14,0 g de proteina por 100 ml, asi como una sustancia mineral elegida a partir del grupo
compuesto por al menos 20 mg/100 ml de magnesio, al menos 70 mg/100 ml de sodio, al menos 90
mg/100 ml de cloruro o una combinacién de los mismos, tal como se reivindica.

La alimentacién enteral por sonda muy caldrica puede incluir una sustancia mineral elegida a partir del
grupo compuesto por 20 mg a 50 mg por 100 ml de magnesio, 70 mg a 130 mg por 100 ml de sodio, 90
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mg a 160 mg por 100 ml de cloruro o una combinacion de los mismos. Preferiblemente incluye la
alimentacion enteral por sonda muy calérica de 20 mg a 50 mg por 100 ml de magnesio, 70 mg a 130 mg
por 100 ml de sodio y 90 mg a 160 mg por 100 ml de cloruro. La alimentacién enteral por sonda muy
caldrica puede incluir de unos 9,0 g hasta unos 14,0 g/100 ml de proteina. Preferiblemente incluye la
alimentacion enteral por sonda muy calérica unos 10,0 g hasta unos 14,0 g/100ml de proteina. Una
alimentacion enteral por sonda muy calérica preferida al maximo incluye unos 10,0 g hasta unos 12,0
g/100 ml de proteina.

La alimentacion enteral por sonda muy caldrica correspondiente a la invencion tiene una densidad
energética de 2,0 kcal a 3,5 kcal/ml, preferiblemente una densidad energética de 2,0 kcal a 3,0 kcal/ml. Se
prefiere al maximo una alimentacion enteral por sonda muy caldrica con una densidad energética de 2,0
kcal/ml a 2,4 kcal/ml.

La proteina contenida en la alimentacion enteral por sonda muy calérica correspondiente a la invencion
incluye proteina de leche completa y caseinato de calcio, incluyendo la proteina preferiblemente aprox. un
20% en peso hasta aprox. un 70% en peso de proteina de leche completa y aprox. un 80% en peso hasta
aprox. un 30% en peso de caseinato de calcio. Se prefiere al maximo que la proteina esté compuesta por
aprox. 40 % en peso de proteina de la leche completa y aprox. 60% de caseinato de calcio.

La proteina de la leche completa puede estar compuesta por aprox. un 90% hasta aprox. un 94% de
caseina y por aprox. un 6% hasta aprox. un 10% de proteina de suero de leche. Al respecto se prefiere
que la proteina de leche completa esté compuesta por un 92% de caseina y un 8% de proteina de suero
de leche.

La alimentacion enteral por sonda muy caldrica correspondiente a la invencion posee una viscosidad de
aprox. 50 hasta aprox. 180 mPa.s, medida a una temperatura de 20 °C y un coeficiente de cizallamiento
de 1 s™'. Se prefiere una alimentacién enteral por sonda muy calérica con una viscosidad de aprox. 50
hasta aprox. 160 mPa.s, medida a una temperatura de 20 °C y un coeficiente de cizallamiento de 1 s™. Se
prefiere al maximo una alimentacion enteral por sonda muy caldrica con una viscosidad de aprox. 60
hasta aprox. 150 mPa.s, medida a una temperatura de 20 °C y un coeficiente de cizallamiento de 1 s™'.

La alimentacion enteral por sonda muy caldrica puede tener una osmolaridad de aprox. de 350 hasta
aprox. 700 mosmol/l, preferiblemente posee la alimentacion enteral por sonda muy caldrica una
osmolaridad de aprox. 420 mosmol/l hasta aprox. 500 mosmol/l, prefiriéndose al maximo que la
alimentacioén enteral por sonda muy caldrica posea una osmolaridad de aprox. 420 mosmol/l hasta aprox.
440 mosmol/l.

En otra forma de ejecucion especialmente preferente incluye la alimentacion enteral por sonda muy
caldrica al menos otra sustancia mineral, elegida a partir del grupo compuesto por 100 mg a 190 mg por
100 ml de potasio, 150 mg a 220 mg por 100 ml de calcio, 90 mg a 150 mg por 100 ml de fésforo o una
combinacién de los mismos, incluyendo preferentemente la alimentacion enteral por sonda muy calérica
por cada 100 ml 30 mg de magnesio, 80 mg de sodio, 160 mg de potasio, 200 mg de calcio, 120 mg de
fésforo y 126 mg de cloruro. En otra forma de ejecucion contiene la alimentacion enteral por sonda muy
caldrica sodio y cloruro en cantidad equimolar.

Segun otra forma de ejecucién entre un 32% y un 38% del contenido energético de la alimentacion enteral
por sonda muy caldrica procedia de hidratos de carbono.

En otra forma de ejecucién muy especialmente preferente no contiene la alimentacion enteral por sonda
muy caldrica sacarosa alguna.

La alimentacioén enteral por sonda muy caldrica puede incluir al menos un componente elegido a partir del
grupo compuesto por oligoelementos, vitaminas, fibras, MCT, acidos grasos omega 3, acidos grasos
omega 6, aceite de pescado o una combinacién de los mismos.

La alimentacién enteral por sonda muy caldrica correspondiente a la invencién puede administrarse por
via enteral a un paciente.

El paciente puede tener una enfermedad de entre el grupo compuesto por enfermedad cardiovascular,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, edema cardiaco, renal o hepatégeno, edema pulmonar,
enfermedad hepatica, ascitis, enfermedades renales, enfermedad neuroldgica, enfermedad de cancer,
infeccion grave y/o de larga duracion, trauma, peritonitis, sepsis, quemaduras, decubito, fibrosis quistica o
una combinacién de las mismas.

El paciente puede estar sometido a una restriccion de liquidos y la enfermedad puede encontrarse entre
el grupo compuesto por enfermedad pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia cardiaca, ascitis,
insuficiencia renal crénica o aguda en pacientes con terapia de sustitucion renal y combinaciones de las
mismas.
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La alimentaciéon enteral por sonda muy calérica correspondiente a la invenciéon puede utilizarse en el
tratamiento o prevencion de caquexia, carencia de proteinas o sindrome de carencia de energia
proteinica en un paciente.

Se proporciona un procedimiento para generar una alimentacion enteral por sonda muy caldrica
correspondiente a la invencion que incluye las etapas:

a) mezcla de los componentes incluidos en la alimentacion enteral por sonda muy caldrica; y
b)  calentamiento de la mezcla incluida en la etapa a) hasta 120 °C a 145 °C, realizandose el
calentamiento en la etapa b) hasta que se alcanza un valor Fy de 6 a 15.

En una forma de ejecucién preferente del procedimiento incluye la alimentacion enteral por sonda muy
caldrica proteina de la leche completa que incluye aprox. un 80% de caseina y aprox. un 20% de proteina
de suero de leche. En esta forma de ejecucion se realiza el calentamiento en la etapa b) a 120 °C hasta
130 °C, preferentemente a 126 °C hasta 129 °C.

En otra forma de ejecucion preferente del procedimiento incluye la alimentacion enteral por sonda muy
caldrica proteina de leche completa que incluye aprox. un 90% en peso hasta aprox. un 99% en peso de
caseina y aprox. un 1% en peso hasta aprox. un 10% en peso de proteina de suero de leche. Entonces se
prefiere que la proteina de leche completa incluya aprox. un 92% en peso de caseina y aprox. un 8% en
peso de proteina de suero de leche. En esta forma de ejecucion se realiza el calentamiento en la etapa b)
a 136 °C hasta 145 °C, preferiblemente a 138 °C hasta 143 °C.

Otras formas de ejecucion de la invencion pueden verse en la siguiente descripcion de detalle.
Descripcion detallada de la invencién

Con la invencion se proporciona una alimentacion enteral por sonda muy calérica y rica en proteinas con
una densidad energética de al menos 2,0 kcal/ml, un contenido proteinico de aprox. 8,0 g/100 ml hasta
aprox. 14 g/100 ml y una composicion de sustancias minerales especialmente ventajosa.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién puede administrarse sin problemas a
través de una sonda alimentaria, debido a su baja viscosidad y a pesar del elevado contenido en calorias
y proteinas. Al respecto presenta la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién no
obstante un elevado contenido en sustancias minerales. La alimentacion enteral por sonda
correspondiente a la invencion incluye al menos una sustancia mineral elegida a partir del grupo
compuesto por al menos 20 mg/100 ml de magnesio, al menos 70 mg/100ml de sodio, al menos 90
mg/100 ml de cloruro o una combinacién de los mismos.

Mediante la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién se alimentan pacientes cuya
alimentacion es enteral de manera ventajosa con sustancias minerales. En una forma de ejecucion
preferente la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién es adecuada para una
alimentaciéon enteral completamente equilibrada y que cubre las necesidades incluso durante largos
periodos de tiempo.

De la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion se benefician en particular personas
mayores, pacientes sometidos a una restriccion de liquidos y pacientes con una elevada necesidad de
proteinas y/o calorias. La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion es muy
especialmente adecuada para administrarla a pacientes con una elevada necesidad de proteinas y/o
calorias, que ademas debido a su enfermedad estan sometidos a una restriccion de liquidos. Se trata por
ejemplo de pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia cardiaca o insuficiencia
renal crénica o aguda con terapia de sustitucion renal.

Mediante el compuesto de sustancias minerales especialmente favorable puede asegurarse una
alimentacion suficiente con sustancias minerales, en particular con magnesio, sodio y cloruro, pero
también con calcio, fésforo y potasio, incluso con una alimentacion exclusivamente enteral.

Ademas ofrece la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion, pese a la elevada
densidad energética y al elevado contenido en proteinas y sustancias minerales, una osmolaridad
adecuada para prevenir de manera efectiva complicaciones de la alimentacion enteral, como por ejemplo
diarrea. Tampoco en una alimentacion duradera con la alimentacién enteral por sonda correspondiente a
la invencion se producen sintomas de carencia de minerales. Las necesidades especiales de los grupos
de pacientes relativas a la osmolaridad y a la alimentacién con minerales, se tienen en cuenta en la
formulacion.

La alimentaciéon enteral por sonda correspondiente a la invencién se caracteriza, pese a la elevada
densidad de energia, asi como un elevado contenido en proteinas y en sustancias minerales, por una
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excelente estabilidad, fluidez y facilidad de almacenamiento. En particular el magnesio puede
administrarse a través de la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencién en una
cantidad elevada a pacientes alimentados enteralmente.

Se proporciona también un procedimiento con el que de forma ventajosa puede generarse una
alimentacion enteral por sonda especialmente estable, fluida, muy caldrica y rica en proteinas y que
dispone de una composicion de sustancias minerales favorable. En particular posibilita el procedimiento
una esterilizacion segura de la alimentacion enteral por sonda a elevadas temperaturas de calentamiento
manteniendo una baja viscosidad favorable, necesaria para poder administrar la alimentacion enteral por
sonda a través de una sonda alimentaria.

A continuacioén se describe la invencion mas en detalle. Los encabezamientos deben servir al respecto
para una orientacion sencilla y no han de entenderse como limitativos. Cuando a continuacién se indique
una gama de valores, entonces se dan a conocer igualmente todos los valores individuales de la gama de
valores.

Definiciones:

La administracion de la alimentacion puede realizarse en general oralmente (es decir, ingiriendo a través
de la boca), parenteralmente (es decir, administrando la alimentacién mediante infusiéon en el sistema
circulatorio) y/o enteramente (es decir, administrando la alimentacion mediante sonda alimentaria en el
tracto gastrointestinal).

Bajo alimentacion por sonda en el sentido de la presente invencion se entiende una alimentacion que se
administra enteralmente a través de una sonda alimentaria.

Una sonda alimentaria es una sonda mediante la que puede administrarse a un individuo, por ejemplo
un paciente, alimentacion por sonda y/o liquido. La sonda puede ser un tubo flexible o incluir un tubo
flexible, compuesto por un material adecuado, por ejemplo por poliuretano y/o caucho de silicona.

La administracion de alimentacion por sonda mediante sonda alimentaria incluyendo el tracto
gastrointestinal se denomina alimentaciéon enteral. La alimentacion por sonda correspondiente a la
invenciéon puede también denominarse "alimentacién enteral por sonda".

Una sonda alimentaria para la alimentacion enteral puede ser por ejemplo una sonda transnasal o una
sonda percutanea. En la sonda transnasal se realiza la administracion de la alimentacién mediante sonda
a través de la nariz en el estbmago o en el intestino. En la sonda percutanea se realiza la administracion
de la alimentacion mediante sonda a través de la pared abdominal en el estdmago o el intestino. Cuando
se habla en relacién con la presente invencidon de una sonda alimentaria, se habla de una sonda
alimentaria que debido a su calidad y al acceso que a través de la misma se logra, sirve para la
alimentacion enteral de un individuo, por ejemplo de un paciente.

La expresion "aproximadamente" tal como se utiliza aqui en relacién con valores numéricos, designa
una desviacion respecto al valor numérico citado cuya magnitud viene determinada entre otros por la
exactitud del método de determinacion del valor numérico. Tipicamente es dicha desviacion de + 5% del
valor numérico citado.

Como muy caldrico en el sentido de la presente invencion se denomina a una alimentacioén por sonda
cuya densidad energética es de al menos 2,0 kcal/ml. Tal como aqui se utiliza indica la densidad
energética el contenido energético de una alimentacion, por ejemplo de una alimentacién por sonda,
referido al volumen. La densidad energética se indica en kcal/ml o en kJ/ml. Como porcentaje energético
de un componente de la alimentacion se designa la proporcion del componente de la alimentacion en el
contenido energeético total de la alimentacion en porcentaje. El contenido energético total es de un 100%.

El concepto "proteina de leche completa™ designa la totalidad de la proteina contenida en la leche. La
leche puede ser leche de vaca. La proteina de leche completa puede tener una composiciéon de aprox. un
80% en peso de caseina y aprox. un 20% en peso de proteina de suero de la leche. La caseina designa
aquella proporcién de proteinas de la leche que en el tratamiento de la leche no llega al suero. La caseina
es una mezcla de varias proteinas (dividida en los grupos caseina aS1, caseina aS2, caseina 3 y caseina
a) y puede formar micelas. Se habla entonces también de “caseina micelar”. Los caseinatos son sales
de la caseina. Ejemplos de caseinatos son el caseinato de sodio, el caseinato de potasio, el caseinato de
magnesio y el caseinato de calcio. Las demas proteinas existentes en la leche, que no son caseina, se
designan en conjunto como proteinas del suero.

El equivalente de dextrosa (dextrose equivalent, DE) designa la proporcion porcentual de azicar
reductor en la substancia seca de una mezcla de polisacaridos. EI DE corresponde a la cantidad de
glucosa referida a 100 g de substancia seca de la mezcla de polisacaridos que tendria la misma
capacidad reductora. El valor DE medio es una medida de hasta qué punto se ha descompuesto el
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polisacarido. Los hidratos de carbono con un bajo valor medio de DE incluyen por lo tanto una elevada
proporcion en polisacaridos y un bajo contenido en sacaridos de baja molecularidad, mientras que los
hidratos de carbono con un elevado valor medio de DE incluyen principalmente azucar y sacaridos de
baja molecularidad.

Las fibras son sustancias que el cuerpo humano no descompone. Basandose en su solubilidad en agua
se dividen las fibras en fibras solubles y fibras insolubles. Ejemplos de fibras solubles son la pectina, la
inulina, la oligofructosa, el agar-agar, el extracto de achicoria, la dextrina de trigo, el guar y la carragenina.
Ejemplos de fibras insolubles son la celulosa, hemicelulosa y la lignina. Como fibras que pueden
fermentar se tienen las fibras que se descomponen total o parcialmente mediante la microflora intestinal
en el intestino humano. Como fibras que no pueden fermentar se denominan las fibras que no puede
descomponer parcialmente o que apenas puede descomponer la microflora intestinal en el intestino
humano.

Los triglicéridos de cadena media (medium chain triglycerides, MCT) son triglicéridos que incluyen
ésteres de acidos grasos de longitud media (una longitud de 6 a 12 atomos de C). Ejemplos de acidos
grasos de MCT son el acido capronico (C6), el acido caprilico (C8), el acido caprinico (C10) y el acido
laurinico (C12) o una combinacioén de los mismos.

Los acidos grasos omega 3 son acidos grasos poliinsaturados, en los que el Ultimo enlace doble del
acido graso se encuentra en la posicion omega 3, es decir, en el antepenultimo enlace C-C visto desde el
extremo carboxilo. Los acidos grasos omega 3 contenidos en la alimentacion por sonda correspondiente a
la invencion pueden tener origen vegetal o animal, por ejemplo pueden obtenerse los acidos grasos
omega 3 a partir de algas o del pescado. Se prefieren especialmente acidos grasos omega 3 elegidos del
grupo compuesto por acido eicosapentaenoico (EPA) y acido docosahexaenoico (DHA) o bien una
combinacién de los mismos.

Acido eicosapentaenoico (EPA) o acido (57, 82, 11Z, 14Z, 17Z)-eicosa-5,8,11,14,17-pentaenoico es un
acido graso poliinsaturado de la clase de los acidos grasos omega 3 con férmula quimica C2oH3002.

Acido docosahexaénico (DHA) o acido (42, 7Z, 10Z, 132, 16Z, 19Z)-docosa-4,7,10,13,16,19-hexaénico
es un acido graso poliinsaturado de la clase de los acidos grasos omega 3 con la formula sumatoria
C22H320..

Bajo aceite de pescado se entiende aceite obtenido del pescado, que contiene acidos grasos omega 3.
El aceite de pescado puede obtenerse a partir de pescado del mar, por ejemplo a partir de pescados de
alta mar.

Los conceptos "restriccion de liquidos™ y "restriccion de volumen" pueden utilizarse como sinénimos.
En enfermedades que implican por ejemplo problemas de excreciones de los rifiones, formacion de
edemas o una potencia de bombeo del corazén afectada, puede estar sometido el paciente a una llamada
restriccion de liquidos o de volumen.

Como "totalmente equilibrada” se denomina una alimentacién por sonda adecuada como alimentacion
Unica, ya que contiene todas las sustancias nutritivas importantes (hidratos de carbono, grasas,
albuminas, vitaminas, oligoelementos, sustancias minerales) y agua en cantidades adecuadas. Mediante
una alimentacion por sonda totalmente equilibrada pueden aportarse al cuerpo las sustancias nutritivas en
cantidad suficiente. Las cantidades adecuadas de las distintas sustancias nutritivas pueden tomarse por
ejemplo de los valores de referencia para la aportacion de sustancias nutritivas (valores de referencia D-
A-CH de la DGE, OGE, SGE/VGE; 12 edicion, 32 impresién corregida 2008).

En una tolerancia alterada a la glucosa son altos los valores del azicar en la sangre de un paciente
respecto al valor promedio determinado en un colectivo sano comparativo. Una tolerancia alterada a la
glucosa se encuentra en un valor del azlcar en la sangre en ayunas de mas de 7,0 mmol/l (126 mg/dl) o
en un valor de la glucosa en 2 horas entre 7,8 y 11,1 mmol/l (140-200 mg/dl), determinado con un test oral
de tolerancia a la glucosa.

El valor F es la suma de todos los efectos letales ejercidos al calentar sobre una poblacion de
microorganismos. El valor Fo se denomina también producto de letalidad o valor de letalidad. Por ejemplo
un valor Fo de 1 corresponde a una repercusion térmica de 121,1 °C durante un minuto.

El concepto de enfermedades cardiovasculares incluye un grupo de enfermedades del sistema vascular
y/o del corazén. Ejemplos de enfermedades cardiovasculares son insuficiencia cardiaca, hipertonia
arterial, enfermedad oclusiva arterial, enfermedad coronaria e infarto cardiaco.

A las enfermedades neurolégicas pertenecen enfermedades del sistema nervioso central o periférico.
Ejemplos de enfermedades neuroldgicas son Morbus Parkinson, esclerosis multiple, ataque de apoplejia y
Morbus Alzheimer.
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Composicion de la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion es muy calérica y posee una densidad
energética de al menos 2,0 kcal/ml. Con ello se tiene en cuenta una necesidad caldrica de muchos grupos
de pacientes mayor que la de los sanos. Ciertamente desciende la necesidad de calorias de los adultos
sanos al aumentar la edad, pero precisamente existe también en personas mayores, es decir, en
personas a partir de los 65 afios, a menudo una necesidad de calorias mayor debido a enfermedades o a
causa de una alimentacién defectuosa o desnutricién debida a toma de alimentos espontanea reducida.

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion tiene una densidad energética de 2,0
kcal/ml a 3,5 kcal/ml.

La densidad energética de una alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion puede ser
de 2,2 kcal/ml a 3,5 kcal/ml, 2,4 kcal/ml a 3,5 kcal/ml, 2,6 kcal/ml a 3,5 kcal/ml, 2,8 kcal/ml a 3,5 kcal/ml,
3,0 kcal/ml a 3,5 kcal/ml 6 3,2 kcal/ml a 3,5 kcal/ml. La densidad energética de una alimentacion enteral
por sonda correspondiente a la invencién puede ser de 2,0 kcal/ml a 3,2 kcal/ml, 2,0 kcal/ml a 3,0 kcal/ml,
2,0 kcal/ml a 2,8 kcal/ml, 2,0 kcal/ml a 2,6 kcal/ml, 2,0 kcal/ml a 2,4 kcal/ml o 2,0 kcal/ml a 2,2 kcal/ml.

Se prefiere una densidad energética de 2,0 kcal/ml a 3,0 kcal/ml. Se prefiere al maximo una densidad
energética de 2,0 kcal/ml a 2,4 kcal/ml.

Asi pueden administrarse por ejemplo 2000 kcal ya con sélo un litro de la alimentacion enteral por sonda
correspondiente a la invencion de una densidad energética de aprox. 2,0 kcal/ml. Con alimentaciones por
sonda normocaldricas o hipocaldricas se necesitan volimenes claramente mayores. Pero los mismos
sobrepasan a menudo los volumenes diarios que puede tomar el paciente con una restriccion de liquidos.
Junto a ello ofrece la alimentacion enteral por sonda muy calérica correspondiente a la invenciéon un
ahorro de tiempo en la administracion en el bolus o bolo, que muchos pacientes encuentran agradable.

Una elevada proporcion de proteinas en la alimentaciéon por sonda es deseable, ya que las proteinas se
necesitan para una pluralidad de funciones del metabolismo. En particular implican muchas enfermedades
una elevada necesidad de proteinas y precisamente en personas mayores o en pacientes con elevada
necesidad de calorias es también especialmente elevada a menudo la necesidad de proteinas.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir aprox. 16% de energia
hasta aprox. 35% de energia en proteinas, es decir, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29,
30, 31, 32, 33, 34 6 35% de energia. Se prefiere una alimentacion enteral por sonda que incluya de 18 a
33% de energia en proteinas. Se prefiere especialmente una alimentacién enteral por sonda que incluya
al menos un 20% de energia en proteinas. En una forma de ejecucién muy especialmente preferente
incluye la alimentacién por sonda de 20 a aprox. 28% de energia en proteinas.

Junto a proteinas se incluyen en la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion también
hidratos de carbono y grasas.

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir aprox. un 30% de energia
hasta aprox. 38% de energia de hidratos de carbono. Por ejemplo puede incluir la alimentacion enteral por
sonda correspondiente a la invencion 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37 6 38% de energia de hidratos en
carbono. Es especialmente preferente una alimentacion enteral por sonda que incluya un 32 a 38% de
energia en hidratos de carbono. Se prefiere al maximo una alimentacion enteral por sonda que incluya
aprox. 33 hasta aprox. 35% de energia en hidratos de carbono.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién puede incluir aprox. 35 hasta aprox.
55% de energia procedente de grasas y/o aceites. La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la
invencién puede incluir aprox. 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53,54 6
55% de energia procedente de grasas y/o aceites. Una alimentacion enteral por sonda que incluye aprox.
37 a aprox. 48% de energia en grasas y/o aceites, es especialmente preferente.

Preferentemente por lo tanto se proporciona una alimentacion enteral por sonda que incluye de 20 hasta
aprox. 28% de energia procedente de proteinas, aprox. 33 a aprox. 35% de energia de hidratos de
carbono y aprox. 37 hasta aprox. 48% de energia procedente de grasas y/o aceites.

Se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por sonda que incluya de 20 hasta aprox. de
24% de energia procedente de proteinas, aprox. 33 hasta aprox. 35% de energia procedente de hidratos
de carbono y aprox. 45% de energia procedente de grasas y/o aceites.

Una alimentacion enteral por sonda con esta composicion energética muy especialmente preferente es
por ejemplo una alimentacion enteral por sonda que contiene por cada 100 ml de 10 g a 12 g de
proteinas, de 16,5 gramos a 17,5 g de hidratos de carbono y 10 g de aceites.
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La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién ofrece, debido a su composicién, una
distribucion especialmente favorable de las proporciones de proteinas, grasas e hidratos de carbono en la
energia proporcionada. Las proteinas se aportan en gran cantidad. A la vez permanece la proporcion de
energia procedente de hidratos de carbono relativamente baja. Esto es especialmente ventajoso porque
los pacientes alimentados enteralmente, debido a su enfermedad, sufren a menudo de una tolerancia a la
glucosa alterada y con ello a menudo esta alterada la homeostasis del nivel de azucar en la sangre en
pacientes alimentados enteralmente. Ademas precisamente las personas mayores sufren a menudo de
diabetes. Debido a la favorable composicién de la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la
invencion y a la baja proporcion de energia procedente de hidratos de carbono, es asi adecuada la
alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invenciéon especialmente también para la
administracion a pacientes con una tolerancia a la glucosa alterada.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién incluye proteinas, hidratos de carbono,
aceites y/o grasas, sustancias minerales y aguas. Ademas puede incluir la alimentacién enteral por sonda
correspondiente a la invencion ventajosamente otros componentes. Otros componentes pueden ser por
ejemplo oligoelementos, vitaminas, fibras o combinaciones de los mismos. Ademas puede incluir la
alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencién también otros componentes, como por
ejemplo emulsionantes, antioxidantes, aromaticos y/o colorantes. Si incluye la alimentacion enteral por
sonda uno o varios emulsionantes, entonces pueden ser los mismos solubles en aceite. La alimentacion
enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir acidos grasos omega 3, como EPA y DHA.
Los mismos pueden aportarse en forma de aceite de pescado. Igualmente pueden estar contenidos
triglicéridos de cadena media (MCT) en la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion.

Un componente principal de la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion es la
proteina. La proteina puede ser una combinacién de proteinas. La alimentacién enteral por sonda
correspondiente a la invencion es rica en proteinas. Como rica en proteinas en el sentido de la invencion
se denomina una alimentacion por sonda cuyo contenido en proteinas es al menos de unos 8 g/100ml.

La alimentacioén enteral por sonda correspondiente a la invencién incluye aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox.
14,0 g/100ml de proteina. La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invenciéon puede incluir
aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 13,5 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 13,0 g/100 ml, aprox. 8,0
g/100 ml hasta aprox. 12,5 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 12,0 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml
hasta aprox. 11,5 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 11,0 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta
aprox. 10,8 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 10,6 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox.
10,4 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 10,2 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 10,0 g/100
ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 9,8 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 9,6 g/100 ml, aprox.
8,0 g/100 ml hasta aprox. 9,4 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 9,2 g/100 mL, aprox. 8,0 g/100 ml
hasta aprox. 9,0 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 8,8 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox.
8,6 g/100 ml, aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 8,4 g/100 ml o aprox. 8,0 g/100 ml hasta aprox. 8,2 g/100
ml de proteina.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir aprox. 8,2 g/100 ml hasta
aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 8,4 g/100 ml hasta aprox. 14 g/100 ml, aprox. 8,6 g/100 ml hasta aprox. 14,0
g/100 ml, aprox. 8,8 g/100 ml. hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 9,0 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml,
aprox. 9,2 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 9,4 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 9,6
g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 9,8 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 10,0 g/100 ml
hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 10,2 g/100 ml, hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 10,4 g/100 ml hasta
aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 10,6 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 10,8 g/100 ml hasta aprox.
14,0 g/100 ml, aprox. 11,0 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 11,2 g/100 ml hasta aprox. 14,0
g/100 ml, aprox. 11,4 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 11,6 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100
ml, aprox. 12,0 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml, aprox. 12,5 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml,
aprox. 13,0 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml o aprox. 13,5 g/100 ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml de
proteinas.

Preferiblemente incluye la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion aprox. 9,0 g/100
ml hasta aprox. 14,0 g/100 ml de proteina. Se prefiere especialmente una alimentacién enteral por sonda
que incluye aprox. 10 g/100 ml hasta aprox. 12,0 g/100 ml de proteinas. Se prefiere al maximo una
alimentacion enteral por sonda que incluye aprox. 10,0 g/100 ml de proteina.

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion incluye proteina de la leche completa 'y
caseinato. Es especialmente preferente una alimentacién enteral por sonda que contiene como proteinas
proteina de la leche completa y caseinato como Unicas fuentes de proteina. El caseinato es caseinato de
calcio.

Los inventores han comprobado que sorprendentemente son especialmente estables y susceptibles de
almacenarse aquellas soluciones alimenticias enterales por sonda que contienen proteina de la leche
completa y caseinato de calcio como fuentes de proteinas. En una forma de ejecucion muy especialmente
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preferente esta compuesta la proteina por aprox. un 40% en peso de proteina de leche completa y aprox.
un 60% en peso de caseinato, pudiendo ser el caseinato caseinato de calcio.

Ademas han mostrado los inventores que puede generarse igualmente una alimentacion enteral por
sonda que solamente contiene proteina de la leche completa como Unica fuente de proteinas, es decir,
cuya proteina esta compuesta en aprox. un 100% en peso por proteina de la leche completa. Esto es
sorprendente, ya que segun el estado de la técnica una adicion por mezcla de caseinatos a la proteina de
la leche completa se tomaba como necesaria en la estabilizacion de la alimentacion por sonda muy
caldrica rica en proteinas. Una clara ventaja de la alimentacion enteral por sonda con proteina de la leche
completa como Unica fuente de proteinas es que la composicién de sustancias minerales de esta
alimentacion enteral por sonda puede controlarse y ajustarse con mas exactitud audn, ya que a la
alimentacién enteral por sonda no se le afiade en este caso ningun caseinato y con ello el componente
de sustancias minerales del caseinato en este caso no esta contenido en la alimentaciéon enteral por
sonda.

Desde luego pueden estar incluidas en la alimentacion enteral por sonda, junto a la proteina de leche
completa y al caseinato, también otras proteinas, por ejemplo proteina del guisante y/o proteina de soja.
La alimentacioén enteral por sonda puede incluir por ejemplo de aprox. 0,1 g/100 ml hasta aprox. 1,0 g/100
ml de proteina del guisante, por ejemplo de 0,1 g/100 ml hasta aprox. 0,8 g/100 ml 6 0,5 g/100 ml de
proteina del guisante.

La alimentacién enteral por sonda puede incluir aprox. 0,1 g/100 ml hasta aprox. 1,5 g/100 ml de proteina
de soja, por ejemplo 0,1 g/100 ml hasta aprox. 1,0 g/100 ml 6 0,5 g/100 ml de proteina de soja.

Mientras que la proteina de la leche completa natural esta compuesta por aprox. un 80% en peso por
caseina y aprox. un 20% en peso por proteina de suero de la leche, puede desplazarse la relacion entre
caseina y proteina del suero de la leche en la proteina de la leche completa mediante procedimientos
técnicos, como por ejemplo ultrafiltracion. Esto significa que en la proteina de la leche completa no debe
existir forzosamente aprox. un 80% en peso de caseina y aprox. un 20% en peso de suero de la leche.
Mas bien puede existir también hasta aprox. un 99% en peso de caseina y aprox. un 1% en peso de
proteina del suero de la leche.

La proteina de la leche completa puede incluir por lo tanto aprox. 80% en peso hasta aprox. 99% en peso
de caseina, La proteina de la leche completa puede contener aprox. 81 % en peso hasta aprox. 99 % en
peso de caseina, aprox. 82 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 83 % en peso hasta
aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 84 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 85
% en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 86 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de
caseina, aprox. 87 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 88 % en peso hasta aprox.
99 % en peso de caseina, aprox. 89 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 90 % en
peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 91 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina,
aprox. 92 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 93 % en peso hasta aprox. 99 % en
peso de caseina, aprox. 94 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 95 % en peso hasta
aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 96 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina, aprox. 97
% en peso hasta aprox. 99 % en peso de caseina 6 aprox. 98 % en peso hasta aprox. 99 % en peso de
caseina.

La proteina de la leche completa puede incluir aprox. 80 % en peso hasta aprox. 98 % en peso de
caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 97 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox.
96 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 95 % en peso de caseina, aprox. 80 % en
peso hasta aprox. 94 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 93 % en peso de caseina,
aprox. 80 % en peso hasta aprox. 92 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 91 % en
peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 90 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta
aprox. 89 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 88 % en peso de caseina, aprox. 80
% en peso hasta aprox. 87 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 86 % en peso de
caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 85 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox.
84 % en peso de caseina, aprox. 80 % en peso hasta aprox. 83 % en peso de caseina, aprox. 80 % en
peso hasta aprox. 82 % en peso de caseina o aprox. 80 % en peso hasta aprox. 81 % en peso de
caseina.

Se prefiere una proteina de la leche completa que incluya aprox. 90 % en peso hasta aprox. 94 % en peso
de caseina, prefiriéndose especialmente una proteina de la leche completa que incluya aprox. 92% en
peso de caseina.

La proteina de la leche completa puede incluir aprox. 1 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina
del suero de la leche. La proteina de la leche completa puede incluir aprox. 1 % en peso hasta aprox. 19
% en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 18 % en peso de proteina
de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 17 % en peso de proteina de suero de la leche,
aprox. 1 % en peso hasta aprox. 16 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso
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hasta aprox. 15 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 14 % en
peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 13 % en peso de proteina de
suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 12 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox.
1 % en peso hasta aprox. 11 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta
aprox. 10 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 9 % en peso de
proteina de suero de la leche, aprox. 1% hasta aprox. 8 % en peso de proteina de suero de la leche,
aprox. 1 % En peso bis aprox. 7 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta
aprox. 6 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 5 % en peso de
proteina de suero de la leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 4 % en peso de proteina de suero de la
leche, aprox. 1 % en peso hasta aprox. 3 % en peso de proteina de suero de la leche o aprox. 1 % en
peso hasta aprox. 2 % en peso de proteina de suero de la leche.

La proteina de la leche completa puede incluir aprox. 2 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina
de suero de la leche, aprox. 3 % en peso hasta aprox. 20% en peso de proteina de suero de la leche,
aprox. 4 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 5 % en peso
hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 6 % en peso hasta aprox. 20 % en
peso de proteina de suero de la leche, aprox. 7 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de
suero de la leche, aprox. 8 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox.
9 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 10 % en peso hasta
aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 11 % en peso hasta aprox. 20 % en peso
de proteina de suero de la leche, aprox. 12 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de
la leche, aprox. 13 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 14 %
en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 15 % en peso hasta aprox.
20 % en peso de proteina de suero de la leche, aprox. 16 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de
proteina de suero de la leche, aprox. 17 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la
leche, aprox. 18 % en peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche o aprox. 19 % en
peso hasta aprox. 20 % en peso de proteina de suero de la leche

Se prefiere una proteina de la leche completa que incluye aprox. 6% en peso hasta aprox. 10% en peso
de proteina de suero de la leche, siendo especialmente preferente una proteina de la leche completa que
incluye aprox. un 8% en peso de proteina de suero de la leche.

Por lo tanto se prefiere muy especialmente una proteina de la leche completa que incluye aprox. un 92%
de caseina y aprox. un 8% de proteina de suero de la leche.

La proteina incluida en una alimentacién enteral por sonda preferente puede incluir aprox. 20 % en peso
hasta aprox. 70 % en peso de proteina de la leche completa. La proporcion de proteina de la leche
completa en la proteina contenida en la alimentacion enteral por sonda puede ser de aprox. 25 % en peso
hasta aprox. 70 % en peso, aprox. 30 % en peso hasta aprox. 70 % en peso, aprox. 35 % en peso hasta
aprox. 70 % en peso, aprox. 40 % en peso hasta aprox. 70 % en peso, aprox. 45 % en peso hasta aprox.
70 % en peso, aprox. 50 % en peso hasta aprox. 70 % en peso, aprox. 55 % en peso hasta aprox. 70 %
en peso, aprox. 60 % en peso hasta aprox. 70 % en peso o aprox. 65 % en peso hasta aprox. 70 % en
peso.

La proporcién de proteina de la leche completa en la proteina contenida en la alimentacién enteral por
sonda puede ser de aprox. 20 % en peso hasta aprox. 65 % en peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox.
60 % en peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox. 55 % en peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox. 50 %
en peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox. 45 % en peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox. 40 % en
peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox. 35 % en peso, aprox. 20 % en peso hasta aprox. 30 % en peso 6
aprox. 20 % en peso hasta aprox. 25 % en peso. Se prefiere una alimentacién enteral por sonda en la que
aprox. 30 % en peso hasta aprox. 50 % en peso de la proteina esté compuesto por proteina de la leche
completa.

Se prefiere especialmente una alimentacion enteral por sonda en la que aprox. 35 % en peso hasta aprox.
45 % en peso de la proteina esté compuesto por proteina de la leche completa. Se prefiere al maximo una
alimentacion enteral por sonda en la que aprox. 40 % en peso de la proteina esté compuesto por proteina
de la leche completa.

La proteina contenida en la alimentacién enteral por sonda estd compuesta por proteina de la leche
completa y por caseinato, teniendo la proteina de la leche completa una de las proporciones antes citadas
en la proteina contenida en la alimentacion enteral por sonda y estando compuesta la proporcion restante
de la proteina por caseinato de calcio.

Esto significa que por ejemplo la proteina de la leche completa tiene una proporciéon de aprox. 20 % en

peso hasta aprox. 70 % en peso y la proporcién restante de la proteina estd compuesta por caseinato,
preferiblemente por caseinato de calcio.
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Asi puede estar compuesta por ejemplo la proteina contenida en la alimentacién enteral por sonda por un
20% en peso de proteina de la leche completa y un 80 % en peso de caseinato de calcio. Igualmente
puede estar compuesta por ejemplo la proteina contenida en la alimentacion enteral por sonda por un
70% en peso de proteina de la leche completa y un 30 % en peso de caseinato de calcio. Quedan
incluidas todas las demas proteinas contenidas en la alimentacién enteral por sonda sobre la base de las
proporciones posibles antes citadas de proteina de la leche completa.

En una forma de ejecucion preferente esta compuesta la proteina por aprox. 30 % en peso hasta aprox.
50 % en peso de proteina de la leche completa y aprox. 70 % en peso hasta aprox. 50 % de caseinato de
calcio. Ademas se prefiere una alimentacion enteral por sonda cuya proteina esta compuesta por aprox.
30 % en peso de proteina de la leche completa y aprox. 70 % en peso de caseinato, aprox. 31 % en peso
de proteina de la leche completa y aprox. 69 % en peso de caseinato, aprox. 32 % en peso de proteina de
la leche completa y aprox. 68 % en peso de caseinato, aprox. 33 % en peso de proteina de la leche
completa y aprox. 67 % en peso de caseinato, aprox. 34 % en peso de proteina de la leche completa y
aprox. 66 % en peso de caseinato, aprox. 35 % en peso de proteina de la leche completa y aprox. 65 %
en peso de caseinato, aprox. 36 % en peso de la proteina de la leche completa y aprox. 64 % en peso de
caseinato, aprox. 37 % en peso de proteina de la leche completa y aprox. 63 % en peso de caseinato,
aprox. 38 % en peso de proteina de la leche completa y aprox. 62 % en peso de caseinato, aprox. 39 %
en peso de proteina de la leche completa y aprox. 61 % en peso de caseinato o aprox. 40 % en peso de
proteina de la leche completa y aprox. 60 % en peso de caseinato, siendo el caseinato caseinato de
calcio.

Se prefiere al maximo una forma de ejecucion en la que la proteina esta compuesta por aprox. 40 % de
proteina de la leche completa y aprox. 60 % de caseinato de calcio, estando compuesta la proteina de la
leche completa por un 92% de caseina y un 8% de proteina de suero de la leche. Por lo tanto en esta
forma de ejecucion preferida al maximo esta compuesta la proteina en conjunto por un 3 % de proteina de
suero de la leche y un 97% de caseina y caseinato de calcio. Los inventores han encontrado que con la
composicion especial de proteinas de esta forma de ejecucion preferida al maximo de la alimentacion
enteral por sonda puede lograrse una estabilidad muy especialmente alta de la alimentacién enteral por
sonda a pesar de las elevadas concentraciones de sustancias minerales.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion incluye ademas hidratos de carbono.
Los hidratos de carbono contenidos pueden existir como combinaciones de hidratos de carbono.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir aprox. 14 g/100 ml hasta
aprox. 20 g/100 ml de hidratos de carbono. La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la
invencion puede incluir aprox. 14 g/100 ml hasta aprox. 19 g/100 ml, aprox. 14 g/100 ml hasta aprox. 18
g/100 ml, aprox. 14 g/100 ml hasta aprox. 17 g/100 ml, aprox. 14 g/100 ml hasta aprox. 16 g/100 ml o
aprox. 14 g/100 ml hasta aprox. 15 g/100 ml de hidratos de carbono. La alimentacion enteral por sonda
correspondiente a la invencion puede incluir aprox. 15 g/100 ml hasta aprox. 20 g/100 ml, aprox. 16 g/100
ml hasta aprox. 20 g/100 ml, aprox. 17 g/100 ml hasta aprox. 20 g/100 ml, aprox. 18 g/100 mL hasta
aprox. 20 g/100 ml o aprox. 19 g/100 ml hasta aprox. 20 g/100 ml de hidratos de carbono.
Preferiblemente incluye la alimentacion enteral por sonda 14,5 g/100 ml hasta 17,5 g/100 ml de hidratos
de carbono, por ejemplo16,5 g/100 ml.

Se proporciona por lo tanto una alimentacion enteral por sonda muy caldrica, en la que pese a la elevada
densidad energética procede una proporcion relativamente pequefia de los hidratos de carbono. De esta
manera se evita un aumento rapidisimo del nivel de azicar en la sangre al administrar la alimentacion.
Esto es en general ventajoso, ya que asi puede prevenirse una pluralidad de alteraciones del
metabolismo. Repercute de manera especialmente ventajosa el bajo contenido en hidratos de carbono de
la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion cuando existe una tolerancia a la glucosa
alterada. Muy especialmente ventajoso es el relativamente bajo contenido en hidratos de carbono en la
administracion del bolus o bolo, ya que aqui se administra de una sola vez una mayor cantidad de la
alimentacion enteral por sonda y caso contrario se produciria un indeseado aumento del nivel de azucar
en la sangre muy rapido y especialmente fuerte.

Otro efecto ventajoso del relativamente bajo contenido en hidratos de carbono de la solucion enteral por
sonda correspondiente a la invencion es que puede influirse favorablemente sobre la viscosidad y
osmolaridad de la alimentacion enteral por sonda. El bajo contenido en hidratos de carbono de la
alimentacion enteral por sonda contribuye a la baja viscosidad y osmolaridad de la alimentacion enteral
por sonda. Asi queda asegurado que la alimentaciéon por sonda es adecuada para su administracion a
través de una sonda alimentaria. Debido a la moderada osmolaridad de la alimentacién enteral por sonda,
se previene de manera efectiva la aparicién de complicaciones debidas a la administracién, como por
ejemplo la aparicion de diarreas.

Son hidratos de carbono adecuados para su utilizacion en la alimentacion enteral por sonda
correspondiente a la invencion por ejemplo la glucosa, trehalosa, sirope de glucosa o combinaciones de
los mismos. El especialista conoce otros hidratos de carbono adecuados.
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Los hidratos de carbono o combinaciones de hidratos de carbono adecuados para su utilizacion en la
alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién pueden presentar un valor DE medio de
aprox. 20 hasta aprox. 50. Los hidratos de carbono incluidos en la alimentacién enteral por sonda
correspondiente a la invencién pueden presentar un valor DE medio de aprox. 20 hasta aprox. 45, aprox.
20 hasta aprox. 40, aprox. 20 hasta aprox. 35, aprox. 20 hasta aprox. 30 o aprox. 20 hasta aprox. 25.

Los hidratos de carbono incluidos en la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencién
pueden tener un valor DE medio de aprox. 25 hasta aprox. 50, aprox. 30 hasta aprox. 50, aprox. 35 hasta
aprox. 50, aprox. 40 hasta aprox. 50 o aprox. 45 hasta aprox. 50. Se prefiere un valor medio DE de aprox.
22 hasta aprox. 40, aprox. 24 hasta aprox. 38, aprox. 26 hasta aprox. 36, aprox. 28 hasta aprox. 34 o
aprox. 28 hasta aprox. 32. Se prefiere especialmente un valor medio DE de 28, 29, 30 6 31.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién puede ademas incluir otros hidratos de
carbono, como maltodextrina. Los otros hidratos de carbono contenidos pueden tener un valor medio DE
inferior a 20.

Los mono y disacaridos, en particular glucosa y sacarosa, pueden mostrar un efecto estabilizador sobre
soluciones alimentarias muy caldricas y ricas en proteinas. Por ello se afadi® a menudo a tales
soluciones, segun el estado de la técnica, glucosa, sacarosa y/o trehalosa como fuentes de hidratos de
carbono.

No obstante algunos pacientes admiten mal la sacarosa. También ha de preferirse desde el punto de vista
de fisiologia alimentaria un bajo contenido de una solucion alimentaria en mono y disacaridos, ya que un
elevado contenido en mono y/o disacaridos puede repercutir desfavorablemente especialmente en
pacientes con tolerancia a la glucosa alterada y aumenta innecesariamente la osmolaridad de la
alimentacioén enteral por sonda.

En una forma de ejecucion especialmente preferente se proporciona por lo tanto una alimentacion enteral
por sonda correspondiente a la invencion que no contiene nada de sacarosa. En una forma de ejecucion
muy especialmente preferente contiene la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion
como fuente de hidratos de carbono sirope de glucosa, pero ningin mono o disacarido afadido
separadamente al sirope de glucosa, es decir, la alimentacion por sonda correspondiente a la invencion
contiene sélo mono y/o disacaridos que estan contenidos en el propio sirope de glucosa. Esta forma de
ejecucion muy especialmente preferente de la alimentacién enteral por sonda presenta también, incluso
sin la accion estabilizadora de mono o disacaridos afiadidos separadamente, una excelente estabilidad y
posibilidad de almacenaje.

Se prefiere especialmente una alimentacion enteral por sonda que incluye 14,5 g/100 ml hasta 17,5 g/100
ml de sirope de glucosa, siendo el valor medio DE del sirope de glucosa de 20 hasta 35. Se prefiere muy
especialmente al respecto una alimentacion enteral por sonda que incluye 16,5 g/100 ml 6 17,5 g/100ml
de sirope de glucosa con un valor medio DE de 28 hasta 31. Al respecto se prefiere muy especialmente
que el sirope de glucosa con un valor medio DE de 28 hasta 31 incluya solamente de 2% a 3%,
preferiblemente 2,5% del monosacarido glucosa y solamente un 10% hasta 12 %, preferiblemente 11%,
del disacarido maltosa.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invenciéon puede incluir aceite o combinaciones de
aceites en una cantidad total de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 12 g/100 ml. Pueden utilizarse aceites
adecuados para la alimentacién humana. El especialista conoce tales aceites. Ejemplos de aceites
adecuados son aceite de girasol y de colza o una combinacién de los mismos. En la alimentacion enteral
por sonda correspondiente a la invencion puede tratarse de una emulsién de aceite en agua.

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invenciéon puede incluir aceite de pescado, aceite
MCT o una combinacién de los mismos.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invenciéon puede incluir aceite o combinaciones de
aceites en una cantidad total de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 11,5 g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta
aprox. 11,0 g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 10,5 g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta
aprox.10,0 g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 9,5 g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 9,0
g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 8,5 g/100 ml, de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 8,0 g/100 m o
de aprox. 7 g/100 ml hasta aprox. 7,5 g/100 ml. La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la
invencion puede incluir aceite o combinaciones de aceites en una cantidad total de aprox. 7,5 g/100 ml
hasta aprox. 12 g/100 ml, de aprox. 8 g/100 ml hasta aprox. 12 g/100 ml, de aprox. 8,5 g/100 ml hasta
aprox.12 g/100 ml, de aprox. 9 g/100 ml hasta aprox.12 g/100 ml, de aprox.9,5 g/100 ml hasta aprox.12
g/100 ml, de aprox. 10 g/100 ml hasta aprox.12 g/100 ml, de aprox. 10,5 g/100 ml hasta aprox.12 g/100
ml, de aprox.11 g/100 ml hasta aprox.12 g/100 ml o de aprox. 11,5 g/100 ml hasta aprox. 12 g/100 ml.
Una alimentacion enteral por sonda preferente correspondiente a la invencion incluye aceite en una
cantidad total de aprox. 9 g/100 ml hasta aprox. 11 g/100 ml. Se prefiere especialmente una alimentacion
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enteral por sonda que incluye aprox. 9,5 g/100 ml hasta aprox. 10,5 g/100 ml, prefiriéndose al maximo una
alimentacion enteral por sonda que incluye aprox. 10 g/100 ml de aceite.

En una forma de ejecucion muy especialmente preferente estd compuesto el aceite contenido en la
alimentacion enteral por sonda por aprox. 0,22 g/100 ml de aceite de pescado, por aprox. 2,5 g/100 ml de
aceite MCT, por aprox. 3,0 g/100 ml de aceite de girasol y por aprox. 4,23 g/100 ml de aceite de colza

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invenciéon puede incluir acidos grasos omega 3
como EPA y/o DHA, por ejemplo de aceite de pescado. Por ejemplo puede incluir la alimentacion enteral
por sonda correspondiente a la invencion 0,07 g/100 ml de EPA y DHA de aceite de pescado. La relacion
entre EPA y DHA puede ser de 6:5 hasta 4:1.

En una alimentacion enteral en general, pero especialmente en una alimentacion a largo plazo y/o
exclusivamente enteral es ventajoso proporcionar una alimentacion por sonda con un contenido de
sustancias minerales que cubra lo mas posible las necesidades, sobre todo cuando la alimentacién
enteral se realiza por ejemplo a lo largo de un periodo de 12 meses o de hasta 24 meses. Una
alimentacion enteral durante un periodo de tiempo mas largo o como forma de alimentaciéon permanente
pueden recibirla por ejemplo pacientes con enfermedades crénicas, pero también personas mayores que
por ejemplo debido a la debilidad o a dificultades al tragar no estan en condiciones de ingerir alimentacion
oralmente.

Es especialmente importante una alimentacién con sustancias minerales mediante la alimentacién enteral
también en pacientes que se alimentan enteralmente y que estan sometidos a una restriccion de liquido o
de volumen, ya que estos pacientes solo deben ingerir diariamente un pequefio volumen definido de
liquido. En este grupo de personas es especialmente importante que las sustancias minerales necesarias
estén ya incluidas en el volumen administrado para la alimentacion enteral.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion incluye por lo tanto ademas al menos
una sustancia mineral elegida a partir del grupo compuesto por magnesio, sodio y cloruro o una
combinacion de los mismos, siendo la concentracion de magnesio, cuando la alimentaciéon enteral por
sonda contiene magnesio, de al menos 20 mg/100 ml, siendo la concentracion de sodio, cuando la
alimentacién enteral por sonda incluye sodio, de al menos 70 mg/100 ml y siendo la concentraciéon de
cloruro, cuando la alimentacién por sonda incluye cloruro, de al menos 90 mg/100 ml.

La alimentacién enteral por sonda puede incluir aprox. 200 mg/l hasta aprox.500 mg/l de magnesio. La
alimentacion enteral por sonda incluye preferentemente aprox. 250 mg/l hasta aprox. 400 mg/l de
magnesio. Se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por sonda que contiene aprox. 300
mg/l hasta aprox. 350 mg/l de magnesio, por ejemplo 310 mg/l, 320 mg/l, 330 mg/l 6 340 mg/l. Se prefiere
al maximo una alimentacion enteral por sonda que incluye 300 mg/l de magnesio.

La alimentacion enteral por sonda puede incluir aprox. 700 mg/l hasta aprox. 1300 mg/l de sodio. La
alimentacion enteral por sonda incluye preferentemente aprox.750 mg/l hasta aprox.1200 mg/l de sodio.
Se prefiere especialmente una alimentacion enteral por sonda que incluye aprox. 750 mg/l hasta aprox.
1000 mg/l de sodio. Se prefiere al maximo una alimentacién enteral por sonda que incluye aprox. 800 mg/l
hasta aprox. 830 mg/l de sodio, por ejemplo que incluye aprox.810 mg/l o aprox. 820 mg/l de sodio. Se
prefiere al maximo una alimentacion enteral por sonda que incluye 800 mg/l de sodio.

La alimentacion enteral por sonda puede incluir aprox. 900 mg/l hasta aprox.1600 mg/l de cloruro. La
alimentacion enteral por sonda incluye preferentemente aprox. 1000 mg/l hasta aprox. 1500 mg/I de
cloruro. Se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por sonda que contiene aprox. 1100 mg/l
hasta aprox. 1400 mg/l de cloruro. Igualmente se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por
sonda que contiene aprox. 1200 mg/l hasta aprox. 1300 mg/I de cloruro, por ejemplo que contiene aprox.
1250 mg/l, aprox. 1260 mg/l o aprox. 1270 mg/l de cloruro. Se prefiere al maximo una alimentacion enteral
por sonda que incluye 1260 mg/I de cloruro.

En una forma de ejecucion especialmente preferente incluye la alimentacion enteral por sonda sodio y
cloruro en cantidad equimolar.

Se prefiere especialmente una alimentacion enteral por sonda que incluye 20 mg/100 ml hasta 50 mg/100
ml de magnesio, 70 mg/100 ml hasta 130 mg/100 ml de sodio y 90 mg/100 ml hasta 160 mg/100 ml de
cloruro.

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencién puede ser una alimentacion por sonda
totalmente equilibrada.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion no tiene desde luego que existir como
alimentacion por sonda totalmente equilibrada en cuanto a su composicién. Las sustancias nutritivas que
no estuviesen presentes o lo estuviesen en cantidades insuficientes, pueden aportarse a continuaciéon por
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ejemplo mediante ingestion oral complementaria de alimentos o mediante administracion de sustancias
minerales, oligoelementos y/o vitaminas en forma de complemento alimentario.

No obstante se prefiere especialmente una alimentaciéon enteral por sonda totalmente equilibrada.
Mediante la misma es posible también una alimentacién exclusivamente enteral a largo plazo, es decir,
por ejemplo una alimentacion exclusivamente enteral a lo largo de un periodo de 4 semanas hasta 12
meses, de 4 semanas hasta 24 meses o de mayor duracion.

En consecuencia puede incluir la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencién otras
sustancias minerales.

La alimentacion enteral por sonda puede incluir aprox. 1500 mg/I hasta aprox. 2200 mg/l de calcio. La
alimentacion enteral por sonda incluye preferentemente aprox. 1700 mg/l hasta aprox. 2150 mg/I de
calcio. De forma muy especialmente preferente incluye una alimentacion enteral por sonda 900 mg/l hasta
aprox. 2100 mg/I de calcio. Igualmente se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por sonda
que incluye aprox. 1950 mg/l hasta aprox. 2050 mg/I de calcio. Se prefiere al maximo una alimentacion
enteral por sonda que incluye aprox. 2000 mg/l de calcio.

La alimentacion enteral por sonda puede incluir aprox. 1000 mg/l hasta aprox. 1900 mg/l de potasio. La
alimentacioén enteral por sonda incluye preferentemente aprox. 1300 mg/l hasta aprox. 1800 mg/l o aprox.
1400 mg/l hasta aprox. 1700 mg/l de potasio. Se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por
sonda que incluye aprox. 1500 mg/l hasta aprox.1700 mg/l de potasio. Se prefiere al maximo una
alimentacion enteral por sonda que contiene aprox.1600 mg/l de potasio.

La alimentacién enteral por sonda puede incluir aprox. 900 mg/l hasta aprox. 1500 mg/l de fosforo. La
alimentacion enteral por sonda puede incluir preferentemente aprox.1000 mg/l hasta aprox.1400 mg/l de
fésforo. Se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por sonda que incluye aprox. 1150 mg/l
hasta aprox. 1300 mg/l de fésforo. Igualmente se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por
sonda que contiene aprox. 1200 mg/l hasta aprox. 1250 mg/l de fosforo. Se prefiere al maximo una
alimentacion enteral por sonda que contiene aprox.1200 mg/l de fésforo.

Se prefiere al maximo una alimentacion enteral por sonda que incluye 800 mg/l de sodio, 1600 mg/l de
potasio, 2000 mg/l de calcio, 300 mg/l de magnesio, 1200 mg/l de fésforo y 1260 mg/l de cloruro.

Igualmente se prefiere muy especialmente que el sodio y el cloruro se encuentren la alimentacion enteral
por sonda en cantidades equimolares.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir oligoelementos y
vitaminas.

La alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion puede incluir fibras. Las fibras pueden
estar elegidas a partir del grupo compuesto por fibras solubles y fibras insolubles o combinaciones de las
mismas.

Las fibras pueden estar elegidas a partir del grupo compuesto por pectina, inulina, oligofructosa, agar-
agar, extracto de achicoria, dextrina de trigo, guar, carragenina, cellulosa, hemicelulosa, lignina o
combinaciones de las mismas.

Son fibras preferentes el extracto de achicoria, la dextrina de trigo y la celulosa o combinaciones de las
mismas.

Se prefiere especialmente una alimentacion enteral por sonda que incluya las fibras de extracto de
achicoria, dextrina de trigo y celulosa La alimentacion enteral por sonda especialmente preferente puede
contener aprox. 8 g/l hasta aprox. 10 g/l de extracto de achicoria, aprox. 3 g/l hasta aprox. 5 g/l de
dextrina de trigo y aprox. 6 g/l hasta aprox. 8 g/l de celulosa. La alimentacién enteral por sonda
especialmente preferente puede contener aprox. 8,5 g/l hasta aprox. 9,5 g/l de extracto de achicoria,
aprox. 3,5 g/l hasta aprox. 4,5 g/l de dextrina de trigo y aprox. 6,5 g/l hasta aprox. 7,5 g/l de celulosa. La
alimentacion enteral por sonda especialmente preferente puede contener aprox. 9 g/l de extracto de
achicoria, aprox. 4 g/l de dextrina de trigo y aprox. 7 g/l de celulosa.

Mediante la administracion de una alimentacion enteral por sonda preferente, que incluia aprox. 9 g/l de
extracto de achicoria, aprox. 4 g/l de dextrina de trigo y aprox. 7 g/l de celulosa, pudo influirse
favorablemente sobre la motilidad intestinal de los pacientes y pudo prevenirse la aparicion de diarreas.
Especialmente en la administracion a largo plazo de la alimentacién enteral por sonda correspondiente a
la invencién, se ha comprobado que es beneficiosa la utilizacién de fibras.

Viscosidad
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Las alimentaciones por sonda presentan una determinada viscosidad, sobre la que puede influirse
mediante el tipo, cantidad y/o concentracion de las sustancias de partida utilizadas para establecer la
alimentacion por sonda. También los procedimientos utilizados para establecer la alimentacion por sonda
pueden influir sobre la viscosidad de la alimentacién por sonda. Especialmente al fabricar una
alimentacion por sonda muy caldrica y rica en proteinas, es la viscosidad un factor critico, ya que la
misma puede aumentar fuertemente durante el proceso de fabricacién. Los procedimientos adecuados
para determinar la viscosidad son conocidos por el especialista por el estado de la técnica e incluyen por
ejemplo la determinacién de la viscosidad mediante un viscosimetro de rotacién o mediante un cuenco de
medida de la viscosidad. La viscosidad puede medirse mediante un viscosimetro de rotaciéon para un
coeficiente de cizallamiento de 1 s™.

La alimentacién enteral por sonda de la presente invencién presenta, medida para un coeficiente de
cizallamiento de 1 s, una viscosidad de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 180 mPa s a 20 °C. La
alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion presenta para una temperatura de 20 °C y
para un coeficiente de cizallamiento de 1 s una viscosidad de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 160 mPa s,
de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 140 mPa s, de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 120 mPa s, de aprox. 50
mPa s hasta aprox. 100 mPa s, de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 80 mPa s.

Se prefiere una alimentacién enteral por sonda que para una temperatura de 20 °C y para un coeficiente
de cizallamiento de 1 s, presenta una viscosidad de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 180 mPa s, de aprox.
60 mPa s hasta aprox. 170 mPa s, de aprox. 70 mPa s hasta aprox. 160 mPa s o de aprox. 80 mPa s
hasta aprox. 150 mPa s, presentando la alimentacidon enteral por sonda muy calérica preferente una
viscosidad de aprox. 50 hasta aprox. 160 mPa s, siendo preferente al maximo una viscosidad de aprox.
60 hasta aprox. 150 mPa s para la alimentacion enteral por sonda muy caldrica.

La baja viscosidad de la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion es una ventaja
decisiva para la posibilidad de administracién a través de una sonda alimentaria. La alimentaciéon enteral
por sonda correspondiente a la invencion con baja viscosidad es mas adecuada para la administracion a
través de una sonda alimentaria, ya que al aumentar la viscosidad de la alimentacién por sonda se
incrementa el peligro de que la alimentacion por sonda atasque total o parcialmente la sonda de
alimentacion. Las elevadas exigencias a la viscosidad de la alimentacion por sonda se formulan sobre
todo a sondas de alimentacion de pequefio diametro y a una administracion mediante una sonda de
alimentacion basada en la fuerza de la gravedad. Especialmente para estas aplicaciones se ha
comprobado que es ventajosa la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion.

Osmolaridad

La osmolaridad viene determinada por la cantidad de particulas osméticamente activas por cada litro de
una solucién. La osmolaridad puede indicarse en mosmol/l. Los procedimientos para determinar la
osmolaridad de una solucidon son conocidos por el especialista, pudiendo realizarse por ejemplo una
medicion mediante un osmoémetro.

Una alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencién presenta una osmolaridad de aprox.
350 mosmol/l hasta aprox. 700 mosmol/l. La alimentacién por sonda correspondiente a la invencion puede
presentar una osmolaridad de aprox. 350 mosmol/l hasta aprox. 650 mosmol/l, de aprox. 350 mosmol/l
hasta aprox. 600 mosmol/l, de aprox. 350 mosmol/l hasta aprox. 550 mosmol/l, de aprox. 350 mosmol/l
hasta aprox. 500 mosmol/l, de aprox. 350 mosmol/l hasta aprox. 450 mosmol/l, de aprox. 350 mosmol/l,
hasta aprox. 440 mosmol/l, de aprox. 350 mosmol/l hasta aprox. 420 mosmol/l o de aprox. 350 mosmol/Il
hasta aprox. 400 mosmol/l. Una alimentacién por sonda correspondiente a la invencion puede presentar
igualmente una osmolaridad de aprox. 400 mosmol/l hasta aprox. 700 mosmol/l, de aprox. 420 mosmol/l
hasta aprox. 700 mosmol/l, de aprox. 440 mosmol/l hasta aprox. 700 mosmol/l, de aprox. 450 mosmol/l
hasta aprox. 700 mosmol/l, de aprox. 500 mosmol/l hasta aprox. 700 mosmol/l, de aprox. 550 mosmol/l
hasta aprox. 700 mosmol/l, de aprox. 600 mosmol/l hasta aprox. 700 mosmol/l o de aprox. 675 mosmol/l
hasta aprox. 700 mosmol/l.

Se prefiere una alimentacién enteral por sonda con una osmolaridad de aprox. 400 mosmol/l hasta aprox.
500 mosmol/l. Se prefiere especialmente una alimentacion enteral por sonda con una osmolaridad de
aprox. 420 mosmol/l hasta aprox. 470 mosmol/l o una osmolaridad de aprox. 450 mosmol/l hasta aprox.
500 mosmol/l. Se prefiere muy especialmente una alimentacion enteral por sonda con una osmolaridad de
aprox. 420 mosmol/l hasta aprox. 440 mosmol/l. Igualmente se prefiere muy especialmente una
alimentacion enteral por sonda con una osmolaridad de aprox. 430 mosmol/l, aprox. 470 mosmol/l o
aprox. 500 mosmol/l.

Ventajas de la invencion

La alimentaciéon enteral por sonda correspondiente a la invenciéon tal como se define en las
reivindicaciones, posibilita la administracion enteral de la cantidad necesaria diariamente de calorias y
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proteinas en un volumen de liquido pequefio y posibilita a la vez una alimentacion suficiente con todas las
sustancias nutritivas, sustancias minerales, vitaminas y oligoelementos esenciales.

A pesar de la elevada densidad de las sustancias nutritivas y sustancias minerales, tiene la alimentacion
enteral por sonda correspondiente a la invencion al respecto una fluidez sobresaliente y una baja
viscosidad, por lo que la misma es adecuada para la administracién enteral a través de una sonda
alimentaria. La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invenciéon presenta, debido a su
composicion, una elevada estabilidad y no se produce la obturacién de la sonda alimentaria debido a
precipitados.

El pequefio volumen necesario para cubrir las necesidades alimentarias hace que la alimentaciéon por
sonda correspondiente a la invencién sea especialmente adecuada para pacientes que diariamente sélo
deben tomar una determinada cantidad de liquido, ya que los mismos, debido a una enfermedad, estan
sometidos a una restriccion de liquido. Las enfermedades en las que los pacientes estan sometidos a una
restriccion de liquido o de volumen arrastran consigo por lo general ademas una elevada necesidad de
calorias y proteinas, por lo que la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion es
especialmente adecuada para este grupo de personas.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencidon es especialmente adecuada en
enfermedades en las que el paciente estd sometido a una restriccién de liquidos o de volumen. Esto
significa que el paciente so6lo debe tomar diariamente una cantidad determinada de liquido. Esta cantidad
es inferior a la cantidad que seria adecuada o recomendable para el paciente si no tuviese enfermedad.
En la persona sana puede partirse por cada caloria aportada de una necesidad de aprox. 1 ml de liquido,
preferiblemente en forma de agua. La aportacion del liquido para adultos sanos puede ser por cada dia y
kg de peso del cuerpo de 30-35 ml (valores de referencia D-A-CH de la DGE, OGE, SGE/SVE; 12 Edicion,
3?2 impresion corregida 2008). Cuando esta sometido un paciente a una restriccion de liquidos o de
volumen, la aportacion de liquido diaria es inferior a las recomendaciones para sanos.

Son enfermedades en las que el paciente esta sometido a una restriccion de liquido o de volumen por
ejemplo enfermedades que implican una funcién de filirado de los rifiones reducida o inexistente, como
insuficiencia renal cronica y sindrome nefrético. Otras enfermedades en las que un paciente esta
sometido a una restriccion de liquido o de volumen son por ejemplo la insuficiencia cardiaca, la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, la cirrosis hepatica y la ascitis e igualmente edemas cardiacos,
renales o hepatdgenos. El edema puede ser un edema pulmonar.

Debido a la elevada densidad energética y al elevado contenido en proteinas, la alimentacion enteral por
sonda correspondiente a la invencion es igualmente adecuada especialmente para la alimentacion enteral
de pacientes que tengan, por ejemplo debido a trauma, quemaduras una caquexia o una enfermedad de
carencia de proteinas, una mayor necesidad de calorias y/o proteinas.

La necesidad de calorias de las personas sanas se rige en funciéon de la edad, sexo, peso del cuerpo y
actividad de una persona. Por el estado de la técnica se dispone de indicaciones sobre la necesidad de
calorias de personas sanas (ver por ejemplo los valores de referencia D-A-CH de la DGE, OGE,
SGE/SVE; 12 edicion, 3?2 reimpresion corregida 2008).

Ciertamente desciende la necesidad de calorias de los adultos sanos al aumentar la edad, pero también
existe precisamente en personas mayores a menudo una mayor necesidad de calorias debido a
enfermedades o carencias o0 a una alimentacion deficiente debida a una menor ingestion espontanea de
alimentos.

Unas necesidades mayores de calorias respecto a personas sanas de la misma edad y sexo puede existir
por ejemplo cuando se dan enfermedades graves, como enfermedades oncolégicas (cancer), infeccion
grave y/o de larga duracién (por ejemplo infeccion viral o bacteriana), en traumas (por ejemplo debido a
heridas o quemaduras), en roturas de huesos, peritonitis, sepsis, quemaduras o fibrosis quistica.

La necesidad de proteinas del adulto sano es de aprox. 0,8 g/kg de peso del cuerpo (KG) y dia (valores
de referencia D-A-CH de la DGE, OGE, SGE/SVE; 1?2 edicién 3?2 reimpresion corregida 2008). Una
necesidad mayor de proteinas puede existir en personas mayores (> 70 afios) sanas. En este grupo de
personas puede aumentar la necesidad de proteinas a aprox. 0,9 g/kg KG hasta 1,1 g/kg KG y dia. En
personas alimentadas clinicamente, es decir, alimentadas parenteral o enteralmente, aumenta la
necesidad de proteinas diaria a 1,0 g/kg KG hasta 1,5 g/kg KG. La necesidad de proteinas diaria es
especialmente alta cuando existen determinadas enfermedades, como enfermedades hepaticas (por
ejemplo esteatohepatitis alcohdlica, cirrosis hepatica, intervenciones quirtrgicas en el higado o trasplante
de higado), cuando existe insuficiencia hepatica aguda o crénica con terapia de sustitucion renal (por
ejemplo en forma de dialisis peritoneal o hemodialisis), cuando existe sindrome nefrético, enfermedades
infecciosas fuertes o de larga duracion, quemaduras y decubito. Al existir una o varias de las
enfermedades antes citadas, puede ser la necesidad de proteinas diaria de aprox. 1,2 g/lkg KG hasta
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aprox. 1,5 g/lkg KG. También en enfermedades oncolégicas aumenta la necesidad de proteinas a aprox.
1,2 g/kg KG hasta aprox. 2,0 g/kg KG y dia.

Ventajosamente puede administrarse la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion a
pacientes cuya necesidad de proteinas y/o calorias es mayor debido a una enfermedad. Este es el caso
cuando existen una o varias de las enfermedades antes citadas, pero especialmente en pacientes
enfermos crénicos, catabdlicos.

Es muy especialmente adecuada aqui la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion
con al menos 2,0 kcal/ml, que incluye por cada 100 ml aprox. 8,0 g hasta aprox. 14,0 g de proteinas, 70
mg hasta 130 mg de sodio, 100 mg hasta 190 mg de potasio, 150 mg hasta 220 mg de calcio, 20 mg
hasta 50 mg de magnesio, 90 mg hasta 150 mg de fésforo y 90 mg hasta 160 mg de cloruro, para
administrarla a pacientes en los que existe tanto una mayor necesidad de calorias y/o proteinas como
también una restriccion de liquidos. Se ha comprobado que especialmente pacientes sometidos a una
restriccion de liquidos se benefician de la administracion de la alimentacién enteral por sonda
correspondiente a la invencién, valiendo lo mismo en medida especial para pacientes con restriccién de
liquidos y elevada necesidad de calorias y/o proteinas.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion, por ejemplo en la composicion de las
alimentaciones especiales R, O, L y C, C’ asi como C" (fabricada en cada caso como se indica en el
ejemplo 2), se ha comprobado que es especialmente ventajosa en pacientes con enfermedad
cardiovascular, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, edema cardiaco, renal o hepatégeno, edema
pulmonar, enfermedad hepatica, ascitis, enfermedades renales, enfermedades neurologicas vy
enfermedades cancerigenas, infecciones graves y/o de larga duracion, traumas, peritonitis, sepsis,
quemaduras, decubitos o fibrosis quistica

La enfermedad hepatica puede encontrarse entre las del grupo compuesto por hepatitis cronica,
esteatohepatitis alcohdlica, cirrosis hepatica, intervencion quirdrgica en el higado, transplante de higado,
carcinoma hepatocelular o combinaciones de los mismos.

La infeccion fuerte o de larga duracion puede encontrarse entre las del grupo compuesto por infeccion
con tuberculosis, virus de inmunodeficiencia humana (HIV) o virus de hepatitis. El virus de hepatitis puede
encontrarse entre los del grupo compuesto por hepatitis-B, hepatitis-C y hepatitis-D.

La enfermedad renal puede encontrarse entre las del grupo compuesto por insuficiencia renal aguda o
cronica con terapia de sustitucion renal y sindrome nefrético. Bajo el concepto de terapia de sustitucion
renal se retnen posibilidades de tratamiento que asumen las funciones renales que han fallado en la
insuficiencia renal amplia o completa. Aqui se incluyen la hemodialisis, la dialisis peritoneal y el trasplante
de rifion.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién es adecuada para pacientes con una
enfermedad cancerigena. La enfermedad cancerigena puede encontrarse entre las del grupo compuesto
por carcinoma colorrectal, carcinoma de mama, carcinoma de pancreas, carcinoma de higado, carcinoma
pulmonar, carcinoma de estémago, carcinoma de eséfago, tumores de cabeza y cuello, carcinoma de
laringe, tumores cerebrales, carcinoma ovarico, carcinoma de cervix, carcinoma de endometrio,
carcinoma testicular, tumores renales y de las vias urinarias eferentes, carcinoma de los conductos
biliares, carcinoma vesicular, carcinoma 6seo y enfermedades cancerigenas del sistema nervioso,
angiomas y sarcomas, como sarcoma de Kaposi, asi como cancer de piel. También se incluyen
metastasis del tumor en otros 6rganos. Ademas es adecuada la alimentacion enteral por sonda
correspondiente a la invencién para pacientes con una enfermedad cancerigena del sistema
hematopéyico, como leucemias, incluyendo la leucemia mieloica aguda (AML, también denominada
leucemia no linfatica (ANLL)), leucemia crénica mieloica(CML), leucemia linfatica aguda (ALL), leucemia
linfatica cronica (CLL) y linfoma, incluyendo el linfoma de Hodgkin y el linfoma no-de-Hodgkin.

La alimentaciéon enteral por sonda correspondiente a la invencion posibilita ademas de manera ventajosa
una alimentacion puramente enteral de pacientes en los que debido a una mayor necesidad de calorias
y/o proteinas, caso contrario hubiera sido necesaria una alimentacion parenteral complementaria. Esto
permite evitar los riesgos que implica la alimentacion parenteral, como por ejemplo infeccion debida a la
aplicacion a través del sistema circulatorio o un desorden del nivel de azicar en la sangre.

Tal como se ha comprobado, repercute ventajosamente en este contexto también el bajo contenido
comparativo en hidratos de carbono de la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion,
ya que de esta manera se evita una fuerte subida del nivel de azlcar en la sangre tras la administracion.
La alimentacion por sonda correspondiente a la invencion es por lo tanto también muy adecuada para
pacientes con tolerancia a la glucosa afectada, cuando los mismos, debido a otra enfermedad o debido a
su edad, necesiten una alimentacion enteral por sonda muy caldrica y rica en proteinas.
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Debido a la forma de dispensacion concentrada, puede aportarse la mayor demanda de calorias y/o
proteinas al paciente en un volumen de liquido aceptable para el paciente.

De manera especialmente ventajosa posibilita la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la
invencion por primera vez la administracion enteral de una alimentacién enteral a la vez muy caldrica y
rica en proteinas en un pequefio volumen del liquido. Ademas ofrece la alimentacion enteral por sonda
correspondiente a la invencion la ventaja de que la alimentacion enteral por sonda puede generarse
también como alimentacién enteral por sonda totalmente equilibrada, es decir, la alimentacién enteral por
sonda correspondiente a la invenciéon puede administrarse sin limitacion en el tiempo como Unica
alimentacion.

Otra ventaja adicional de la administracion enteral por sonda correspondiente a la invencion ha de
considerarse que es el ahorro de tiempo para administrar el bolus. Puesto que la alimentacién enteral por
sonda es tanto rica en proteinas como también rica en calorias, puede cubrirse la demanda de proteinas y
calorias con un pequefo volumen de liquido, lo cual posibilita una administracién que cubre la demanda
en un tiempo relativamente corto. Esto es ventajoso en especial en pacientes oncoldgicos, que ya reciben
tratamientos de quimioterapia costosos y largos, ya que ahora al menos puede reducirse lo que dura
administrar la alimentacion.

La alimentaciéon enteral por sonda correspondiente a la invencién puede utilizarse para prevenir una
carencia de proteinas y/o para tratar una carencia de proteinas ya existente en pacientes alimentados
enteralmente.

Al existir una carencia de proteinas, se produce un descenso de la proteina en suero, especialmente de
la fraccién de albumina respecto a los valores de norma. La existencia de una carencia de proteinas
puede por lo tanto determinarse por ejemplo mediante analisis de la proteina en suero en una muestra de
sangre de un paciente.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencién es por lo tanto especialmente adecuada
para prevenir una caquexia y/o para tratar una caquexia ya existente en pacientes alimentados
enteralmente.

Bajo caquexia se entiende una forma grave de pérdida de peso con atrofia general. La atrofia general
designa la regresion por causas metabolicas de 6rganos y/o tejidos. La caquexia puede presentarse en
enfermedades graves cronicas, por ejemplo en enfermedades cancerigenas o en enfermedades
infecciosas como AIDS (acquired immunodeficiency syndrome, sindrome de inmunodeficiencia adquirida,
SIDA) como consecuencia de una infeccion de HIV. La caquexia puede presentarse también en pacientes
con insuficiencia cardiaca.

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencidon es especialmente adecuada para
prevenir y/o tratar un sindrome ya existente de carencia de energia proteinica.

Un sindrome de carencia de energia proteinica puede presentarse en una alimentacion insuficiente en
proteinas e insuficiente aportacion de energia total a través de la alimentacion durante un largo periodo de
tiempo. Las enfermedades que pueden desembocar en un sindrome de carencia de energia proteinica
son por ejemplo trastornos en la cicatrizacién (por ejemplo decubito), heridas, traumas o cancer, asi como
quemaduras.

Formas de administracion

La administracion de la alimentacién enteral por sonda se realiza enteralmente a través de una sonda
alimentaria, de forma continua o en el bolus. Tanto la forma de administracion continua como también la
administracion en el bolus pueden realizarse mediante la fuerza de la gravedad o con ayuda de una
bomba. En la administracion mediante la fuerza de la gravedad viene determinada la cantidad de
alimentacién por sonda administrada por cada hora entre otros por el diametro interior de la sonda.
Cuando se realiza la administracion mediante una bomba, puede determinarse mediante la misma la
cantidad de alimentacién enteral por sonda administrada por hora.

Se denomina administracion continua una administraciéon en la que se aporta sin interrupcién durante
un determinado periodo de tiempo alimentaciéon por sonda a través de la sonda alimentaria. En la
administracion continua puede realizarse la administracion por ejemplo con 20 mi/hora hasta 150 ml/hora
de alimentacion por sonda.

Una administracion continua puede realizarse por ejemplo sin interrupcion a lo largo de un periodo de
tiempo de 1 hora, 2 horas, 3 horas, 4 horas, 5 horas, 6 horas, 7 horas, 8 horas, 9 horas, 10 horas, 11
horas,12 horas, 13 horas, 14 horas, 15 horas, 16 horas, 17 horas, 18 horas, 19 horas, 20 horas, 21 horas,
22 horas, 23 horas 6 24 horas. Igualmente puede realizarse una administracion continua por ejemplo sin
interrupcioén a lo largo de un periodo de tiempo de 1 hora hasta 96 horas, 1 hora hasta 72 horas, 1 hora
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hasta 48 horas 6 1 hora hasta 24 horas. La administraciéon continua puede también realizarse a lo largo de
otros periodos de tiempo, por ejemplo durante 1 dia hasta 4 dias, durante 1 semana, durante 2 semanas,
durante 3 semanas, durante 4 semanas, pero también a lo largo periodos de tiempo mas largos de hasta
12 meses.

No obstante, en particular se ha comprobado que la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la
invencion también puede utilizarse a mas largo plazo, es decir, entre 4 semanas y 12 meses como
alimentacion totalmente equilibrada para la alimentacion Unica de personas mayores o pacientes.
Mediante la ventajosa composicion en sustancias minerales del alimento por sonda correspondiente a la
invencion pudo prevenirse aqui de manera efectiva la aparicion de sintomas de carencia y no se
observaron efectos secundarios como diarrea o vomitos.

Se denomina administracion en el bolus una administracién por porciones. La administraciéon en el bolus
se denomina también administracion a intervalos. Esto significa que en la administracion en el bolus se
administra por ejemplo una porciéon de 50 ml a 250 ml de alimentacion por sonda. Tras administrar la
porcién no se realiza durante un determinado periodo de tiempo, por ejemplo durante 3 horas, 5 horas, 10
horas 6 12 horas ninguna administracion mas. A continuacion se administra de nuevo alimentacion por
sonda.

En la administracion mediante el bolus genera la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la
invencion, debido al menor volumen a administrar, un ahorro de tiempo respecto a alimentaciones por
sonda normocaldricas o de pocas calorias.

Se aporta también un procedimiento para la alimentacion enteral de una persona mayor o de un paciente
que necesita una tal alimentacion, incluyendo el procedimiento la administracion enteral de la
alimentacioén enteral por sonda correspondiente a la invencién a la persona o al paciente.

i’rocedimiento de fabricacion

Para obtener una alimentacion enteral por sonda que pueda almacenarse y en particular para una
administracion segura de la alimentacion enteral por sonda, es imprescindible que en la alimentacion por
sonda no resulte ningln crecimiento microbiano. Los productos del sector de la alimentacion enteral
deben poderse mantener durante un largo espacio de tiempo (al menos durante 12 a 15 meses
almacenados a la temperatura ambiente). Por ello deben convertirse los productos en duraderos mediante
esterilizacion por medio del correspondiente tratamiento de calor. Segun el estado de la técnica se
calientan en general las alimentaciones enterales por sonda a temperaturas ultra altas (UHT; “Ultra High
Temperature”). Esto significa que una elevada temperatura actia durante un corto tiempo sobre la
alimentacién por sonda.

Al aumentar el contenido en proteinas en la alimentacion enteral por sonda, se produce durante el
tratamiento UHT un aumento de la viscosidad de la alimentacién por sonda al calentar. La viscosidad
puede aumentar tanto que ya no sea posible administrar la alimentacion por sonda a través de una sonda
alimentaria, al haberse atascado la misma total o parcialmente.

También es critica la adicion por mezcla de sustancias minerales, especialmente de magnesio, a las
alimentaciones enterales por sonda, en particular cuando las mismas son muy caldricas y poseen un
elevado contenido en proteinas. En los procedimientos utilizados hasta ahora, conocidos por el estado de
la técnica, para generar alimentacion enteral por sonda muy caldrica con un contenido relativamente alto
en proteinas, eran muy limitadas las cantidades de sustancias minerales como magnesio, sodio, cloruro,
pero también calcio, que podian mezclarse por adicion a la alimentacién por sonda, debido a la
estabilidad de la alimentacion por sonda. Esto puede explicarse entre otros porque las sustancias
minerales, en particular los iones bivalentes, como iones de magnesio o de calcio pueden dar lugar a la
formacion de precipitados y agregaciones de proteinas (la mayoria de las veces inducida por el calor).

Tanto el contenido en proteinas como también el contenido en sustancias minerales son por lo tanto
parametros criticos en la fabricacion de una alimentaciéon enteral por sonda, ya que al aumentar el
contenido en proteinas y sustancias minerales también aumenta usualmente la viscosidad de la
alimentacién por sonda, lo que hace imposible en determinadas condiciones una administracion enteral.

Se proporciona pues ahora un procedimiento que posibilita sorprendentemente generar una alimentacion
enteral por sonda muy caldrica y especialmente estable, rica en proteinas y que ademas presenta un
elevado contenido en al menos una de las sustancias minerales magnesio, sodio o cloruro. Mediante el
procedimiento correspondiente a la invencion puede proporcionarse ahora al menos una de las sustancias
minerales magnesio, sodio o cloruro en una elevada concentracion (al menos 20 mg/100 ml de magnesio,
al menos 70 mg/100 ml de sodio o al menos 90 mg/100 ml de cloruro) en la alimentaciéon enteral por
sonda, sin que la viscosidad de la alimentacion por sonda aumente tan fuertemente que ya no sea posible
la administraciéon a través de una sonda alimentaria. El procedimiento se caracteriza porque posibilita
fabricar una alimentacion enteral por sonda que presenta para una alimentacion por sonda muy calérica y
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rica en proteinas una viscosidad relativamente baja de aprox. 50 mPa s hasta aprox. 180 mPa s,
preferiblemente una viscosidad de 60 mPas a 150 mPas, medida a una temperatura de 20 °C y para un
coeficiente de cizallamiento de 1 s™.

El procedimiento correspondiente a la invencion incluye las siguientes etapas:

a) mezcla de los componentes incluidos en la alimentacion enteral por sonda muy caldrica; y
b) calentamiento de la mezcla incluida en la etapa a) hasta 120 °C a 145 °C, realizandose el
calentamiento en la etapa b) hasta que se alcanza un valor Fo de 6 a 15.

En una forma de ejecucion preferente del procedimiento incluye la alimentacion por sonda enteral muy
caldrica proteina de la leche completa que incluye aprox. un 90% hasta aprox. 99% de caseina y aprox.
un 1% hasta aprox. 10% de proteina de suero de leche. Al respecto se prefiere especialmente que la
proteina de leche completa incluya aprox. un 92% en peso de caseina y aprox. un 8% en peso de
proteina de suero de leche. En esta forma de ejecucion preferente puede realizarse el calentamiento en la
etapa b) hasta 120 °C a 145 °C, preferiblemente a 136 °C hasta 145 °C, de manera especialmente
preferente a 138 °C hasta 143 °C y preferiblemente al maximo hasta 139 °C a 142 °C. En lugar de ello
puede realizarse en esta forma de ejecucion preferente el calentamiento en la etapa b) también hasta 120
°C a 130 °C, preferiblemente hasta 126 °C a 129 °C y de manera especialmente preferente a 127 °C
hasta 128 °C.

En otra forma de ejecucion especialmente preferente del procedimiento incluye la alimentacion enteral por
sonda muy caldrica proteina de la leche completa que incluye aprox. 80% en peso de caseina y aprox.
20% en peso de proteina de suero de la leche. En esta otra forma de ejecucion especialmente preferente
se realiza el calentamiento en la etapa b) hasta 120 °C a 130 °C, preferiblemente hasta 126 °C a 129 °C,
de manera especialmente preferente a 127 °C hasta 128 °C.

El calentamiento en la etapa b) sirve para la esterilizacion. Las temperaturas de esterilizacion y los
tiempos de calentamiento se eligen dentro de las gamas de temperaturas antes indicadas tal que se
alcanza un valor Fo de 6 a 15. El especialista conoce los tiempos de calentamiento necesarios para lograr
un valor Fp de 6 a 15 a una determinada temperatura. En la siguiente tabla se indican los tiempos
necesarios para alcanzar un determinado valor Fo a una determinada temperatura:

Temperatura tiempo de calentamiento [s]
[°C]

Fo=6 Fo=7 Fo=8 | Fo=9 | Fo=10 | Fo=11 Po=12 Fo=13 | Fo=14 | Fo=15
120 465 542 620 697 775 852 930 1007 | 1085 | 1162
122 293 342 391 440 489 538 587 636 685 733
124 185 216 247 278 308 339 370 401 432 463
126 117 136 156 175 195 214 234 253 273 292
128 74 86 98 111 123 135 147 160 172 184
130 46 54 62 70 77 85 93 101 108 116
132 29 34 39 44 49 54 59 64 68 73
134 19 22 25 28 31 34 37 40 43 46
136 12 14 16 18 19 21 23 25 27 29
138 7 9 10 11 12 14 15 16 17 18
140 4,6 5,4 6,2 7,0 7,7 8,5 9,3 10,1 10,8 11,6
142 2,9 3.4 3.9 4.4 4,9 5,4 5,9 6,4 6.8 7,3
144 1,9 2,2 25 2.8 3,1 3,4 3,7 4,0 4,3 4,6
145 1,5 1,7 2,0 2,2 25 2,7 2,9 3,2 3.4 3,7
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El subsiguiente llenado con el producto, por ejemplo en bolsas de plastico, botellas de plastico o botellas
de vidrio adecuadas puede realizarse de forma aséptica (estéril) y también no estéril.

Si el llenado se realiza de forma no estéril, se realiza una esterilizacién a posteriori. La esterilizacion a
posteriori sirve para inactivar o bien para eliminar una posible nueva contaminacién del producto que se
haya presentado debido al proceso de llenado no estéril. La esterilizacion a posteriori se realiza a 110
hasta 121 °C hasta que se logra un valor Fo de 1 a 5.

Temperatura [°C] tiempo de calentamiento [s]

Fo=1 Fo=2 Fo=3 Fo=4 Fo=5
110 775 1550 2326 3101 3876
111 615 1231 1846 2462 3077
112 489 978 1467 1956 2445
113 388 777 1165 1553 1942
114 308 617 925 1234 1542
115 245 490 735 980 1225
116 195 389 584 779 973
117 155 309 464 618 773
118 123 246 368 491 614
119 98 195 293 390 488
120 77 155 232 310 387
121 62 123 185 246 308

Los inventores pudieron mostrar que la alimentacién enteral por sonda obtenida con el procedimiento
correspondiente a la invencion era especialmente estable y de una viscosidad ventajosamente baja
cuando como fuente de proteinas se utilizé una mezcla de proteina de la leche completa y caseinato de
calcio. La alimentaciéon enteral por sonda obtenida mediante el procedimiento correspondiente a la
invencion se caracterizaba especialmente porque a lo largo de todo el tiempo de almacenamiento no se
formo sedimento ni se formaron precipitados o separaciéon de fases en la alimentacion enteral por sonda.
Se ha comprobado que es muy especialmente adecuada como proteina para la utilizacion en el
procedimiento correspondiente a la invencién una mezcla de proteina de la leche completa y caseinato de
calcio en una relacion de 40% en peso a 60% en peso.

El procedimiento posibilita también la fabricacion de un alimentacién enteral por sonda con un bajo
contenido en hidratos de carbono, por ejemplo la aportacion de una alimentacion enteral por sonda en la
que solamente aprox. 32 a 38% de la energia procedia de hidratos de carbono. Mediante el procedimiento
es pues ademas sorprendentemente posible proporcionar una alimentaciéon enteral por sonda que no
contiene sacarosa alguna. Es ahora incluso posible proporcionar una alimentacion enteral por sonda que
no contenga sacarosa ni mono y/o disacaridos afadidos separadamente como estabilizador.

Ademas la osmolaridad de la alimentacion enteral por sonda que puede fabricarse mediante el
procedimiento correspondiente a la invencién es aceptable debido al bajo contenido en hidratos de
carbono y una administracion enteral no origina diarreas. Con la alimentacion por sonda correspondiente
a la invencion puede garantizarse una alimentacion que cubra las necesidades con sustancias minerales,
en particular con magnesio, sodio y cloruro, pero también con calcio, fosfato y potasio mediante la
alimentacion enteral.

El procedimiento posibilita ademas aportar una alimentacion enteral por sonda especialmente estable. La
alimentacion enteral por sonda se caracteriza por una sobresaliente posibilidad de almacenamiento,
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estabilidad galénica y seguridad microbiana. Incluso durante largos periodos de tiempo de 12 a 15 meses
no se producen en la alimentacion enteral por sonda disgregaciones o floculacion.

Formas de ejecucion preferente de la alimentacion enteral por sonda correspondiente a la
invencion

En una forma de ejecucion preferente tiene la alimentacion enteral por sonda muy caldrica un contenido
energético de 2,0 kcal hasta 3,5 kcal por ml, preferiblemente de 2,0 kcal hasta 3,0 kcal por ml y
preferiblemente al maximo de 2,0 kcal hasta 2,4 kcal por ml e incluye 20 mg hasta 50 mg por cada 100 ml
de magnesio, 70 mg hasta 130 mg por cada 100 ml de sodio y 90 mg hasta 160 mg por cada 100 ml de
cloruro.

Esta alimentacion enteral por sonda incluye de 8,0 g hasta 14,0 g de proteina por cada 100 ml. Se
prefiere entonces que la alimentacion enteral por sonda incluya de 9,0 g hasta 14,0 g de proteina por
cada 100 ml. Aun mas se prefiere que la alimentacion enteral por sonda incluya 10,0 g hasta 13,0 g de
proteina por cada 100 ml, prefiriéndose al maximo 10,0 g hasta 12,0 g de proteina por cada 100 ml.

En esta forma de ejecucion preferente incluye la alimentacién enteral por sonda muy calérica por cada
100 ml por ejemplo 20 mg hasta 50 mg por cada 100 ml de magnesio, 70 mg hasta 130 mg por cada 100
ml de sodio y 90 mg hasta 160 mg por cada 100 ml de cloruro, 100 mg hasta 190 mg de potasio, 150 mg
hasta 220 mg de calcio y 90 mg hasta 150 mg de fésforo.

Igualmente se prefiere que la alimentacién enteral por sonda muy calérica incluya por cada 100 ml 25 mg
hasta 40 mg de magnesio, 75 mg a 120 mg de sodio, 100 mg hasta 150 mg de cloruro, 130 mg hasta 180
mg de potasio, 170 mg hasta 215 mg de calcio y 100 mg hasta 140 mg de fésforo.

Se prefiere especialmente que la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluya por cada 100 ml 30
mg hasta 35 mg de magnesio, 80 mg hasta 100 mg de sodio, 110 mg hasta 140 mg de cloruro, 140 mg
hasta 170 mg de potasio, 190 mg hasta 210 mg de calcio y 115 mg hasta 130 mg de fésforo.

Se prefiere muy especialmente que la alimentacién enteral por sonda muy caldrica incluya por cada 100
ml 81 mg de sodio, 160 mg de potasio, 200 mg de calcio, 30 mg de magnesio, 120 mg de fésforo y 126
mg de cloruro.

En la forma de ejecuciéon aqui descrita esta compuesta la proteina en un 20% en peso hasta 70% en
peso por proteina de la leche completa y en un 80% en peso hasta 30% en peso por caseinato de calcio.
Al respecto se prefiere que la proteina esté compuesta en un 30% en peso hasta 50% en peso por
proteina de la leche completa y en un 70% en peso hasta 50% en peso por caseinato de calcio. Se
prefiere al maximo que la proteina esté compuesta en un 40% en peso por proteina de la leche completa
y en un 60% en peso por caseinato de calcio.

Al respecto presenta en la forma de ejecucion aqui descrita la proteina de la leche completa contenida en
la alimentacion enteral por sonda un contenido en caseina del 80% en peso y un contenido en proteina
del suelo de la leche del 20% o un contenido en caseina del 90% en peso hasta 98% en peso,
preferiblemente del 92% en peso y un contenido en proteina del suero de la leche de un 10% en peso
hasta 2%, preferiblemente 8% en peso.

Ademas se prefiere especialmente en esta forma de ejecucion que la alimentacién enteral por sonda
incluya de 16 a 35% de la energia procedente de proteinas, 30 a 38% de la energia de hidratos de
carbono y 35 a 55% de la energia de aceite. Se prefiere muy especialmente al respecto que la
alimentacion enteral por sonda incluya de 20 a 30% de la energia procedente de la proteina, 32 a 38% de
la energia de hidratos de carbono y 37 a 48% de la energia de aceite. Se prefiere al maximo que la
alimentacion enteral por sonda incluya de 20 a 24% de la energia procedente de proteinas, 33 a 35% de
la energia de hidratos de carbono y 39 a 45% de la energia de aceite.

Una alimentacion enteral por sonda con esta composicion energética muy especialmente preferente es
por ejemplo una alimentacion enteral por sonda que incluye por cada 100 ml 10 g a 12 g de proteina, 16,5
g a 17,5 g de hidratos de carbono y 10 g de aceite.

En una forma de ejecuciéon especialmente preferente incluye la alimentacion enteral por sonda muy
caldrica por cada 100 ml aprox. 10 g hasta aprox. 12 g de proteina, compuesta en un 30% en peso hasta
50% en peso por proteina de la leche completa y en un 70% en peso hasta 50% en peso por caseinato de
calcio, preferiblemente 40% en peso de proteina de la leche completa y 60% en peso de caseinato de
calcio. Al respecto presenta la proteina de la leche completa un contenido en caseina del 80% en peso y
un contenido en proteina del suero de la leche de un 20% en peso o presenta un contenido en caseina del
90% en peso hasta 98% en peso, preferiblemente 92% en peso y un contenido en proteina del suero de
la leche del 10% en peso hasta 2% en peso, preferiblemente 8% en peso.

23



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2 485 827 T3

En esta forma de ejecucion especialmente preferente incluye la alimentacion enteral por sonda ademas
aprox. 10 g de aceite y aprox. 16,5 gramos o aprox. 17,5 gramos de hidratos de carbono. Se prefiere
especialmente al respecto proporcionar los hidratos de carbono en forma de sirope de glucosa con un
valor DE medio de 28 al 31. Al respecto se prefiere muy especialmente que el sirope de glucosa con un
valor DE medio de 28 al 31 solamente incluya de un 2% a 3%, preferiblemente 2,5% del monosacarido
glucosa y solamente del 10 al 12%, preferiblemente 11%, del disacarido maltosa.

También puede incluir la alimentacién enteral por sonda en esta forma de ejecucion especialmente
preferente aprox. 2 g de fibras por cada 100 ml. En este caso incluye la alimentacion enteral por sonda,
ademas de las fibras contenidas, 16,5 gramos de hidratos de carbono. La alimentacién enteral por sonda
puede estar libre de sacarosa.

Esta alimentacion enteral por sonda especialmente preferente tiene una viscosidad de 60 mPa s a 150
mPa s a una temperatura de 20 °C y un coeficiente de cizallamiento de 1 s y una osmolaridad de 420
mosmol/l a 440 mosmol/l. El contenido energético es de aprox. 2 kcal/ml.

En esta forma de ejecucion especialmente preferente incluye la alimentacion enteral por sonda muy
caldrica por cada 100 ml por ejemplo de 20 mg a 50 mg por 100 ml de magnesio, 70 mg a 130 mg por 100
ml de sodio y 90 mg a 160 mg por 100 ml de cloruro, 100 mg a 190 mg de potasio, 150 miligramos a 220
mg de calcio y 90 mg a 150 mg de fésforo. Igualmente se prefiere que esta alimentacion enteral por sonda
preferente muy caldrica incluya por cada 100 ml 25 mg a 40 mg de magnesio, 75 mg a 120 mg de sodio,
100 mg a 150 mg de cloruro, 130 mg a 180 mg de potasio, 170 mg a 215 mg de calcio y 100 mg a 140 mg
de fésforo. Se prefiere especialmente que la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluya por cada
100 ml 30 mg a 35 mg de magnesio, 80 mg a 100 mg de sodio, 110 mg a 140 mg de cloruro, 140 mg a
170 mg de potasio, 190 mg a 210 mg de calcio y 115 mg a 130 mg de fosforo. Se prefiere muy
especialmente que la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluya por cada 100 ml 81 mg de
sodio, 160 mg de potasio, 200 mg de calcio, 30 mg de magnesio, 120 mg de fosforo y 126 mg de cloruro.

Ejemplos

Ejemplo 1: Procedimiento para fabricar una alimentacion enteral por sonda muy caldrica rica en
proteinas

En la fabricacion de la alimentacion enteral por sonda se dispersaron y mezclaron primeramente fibras
insolubles asi como las proteinas en forma de proteina de la leche completa y caseinato de calcio en
agua. Las fibras solubles e insolubles estan contenidas sélo opcionalmente en la alimentacion enteral por
sonda. A continuacién se afiadieron lenta y dosificadamente aceites y emulsionantes solubles en aceite.
Se prefiere para formar una emulsion previa dispersar y emulsionar ahora adicionalmente durante varios
minutos. A continuacion se afiadieron los hidratos de carbono en forma de sirope de glucosa y se
disolvieron. A continuacion se dispersaron y mezclaron sustancias minerales, vitaminas y oligoelementos
esenciales a la alimentacion enteral por sonda. Las vitaminas y oligoelementos esenciales estan
contenidos igualmente sélo de forma opcional en la alimentacién enteral por sonda.

Al final del proceso de mezcla puede ajustarse opcionalmente el valor del pH de la alimentacién enteral
por sonda con ayuda de un regulador de acidez.

La alimentacion enteral por sonda se calenté entonces hasta entre 120 °C y 145 °C. El calentamiento se
realizé hasta que se logré un valor de Fode 6 a 15.

A continuacion se llend con la alimentacion enteral por sonda estéril asi obtenida una bolsa de plastico
EasyBag (bolsa funcional). Puesto que las bolsas de plastico no son estériles por si mismas, se realiza
una esterilizacién a posteriori hasta que se alcanza un valor de Fp de 1 a 5.

Ejemplo 2: Diversas alimentaciones enterales por sonda a modo de ejemplo

a) Se fabricaron alimentaciones enterales por sonda que incluian los siguientes componentes
(indicaciones de referidas a 1 litro si no se indica otra cosa):

Alimentacion por sonda A B C

Proteina de leche completa 409 409 409
Caseinato de calcio 60 g 60 g 60g
Aceite de colza 60 g 60 g 60g
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Alimentacion por sonda A B C

Aceite de girasol 409 409 40¢g

Sirope de glucosa 1759 1759 175g

Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg

Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg

Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg

Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg

Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg

Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg
Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades
Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda A, B y C asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 150
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 80% en peso por caseina y en un 20% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

Alimentacion por sonda A B’ C’

Proteina de leche completa 4049 4049 4049

Caseinato de calcio 60 g 60 g 60g

Aceite de colza 60 g 60 g 60 g

Aceite de girasol 409 409 40¢g

Sirope de glucosa 1759 1759 175g

Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg

Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg

Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg

Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg

Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg

Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg
Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades Cubre las necesidades
Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda A’, B’ y C’ asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a
150 mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad
de 400 mosmol/l a 600 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 92% en peso por caseina y en un 8% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.
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Alimentacion por sonda A« B” c”
Proteina de leche completa 409 4049 4049
Caseinato de calcio 60 g 60 g 60 g
Aceite de colza 60 g 60 g 60 g
Aceite de girasol 409 4049 40g
Sirope de glucosa 1759 1759 175g
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg

Oligoelementos

Vitaminas

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda A”, B” y C” asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a
150 mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad
de 420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 99% en peso por caseina y en un 1% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

b) Se fabricaron alimentaciones enterales por sonda que incluian los siguientes componentes
(indicaciones referidas a 1 litro si no se indica otra cosa):

Alimentacion por sonda D E F
Proteina de leche completa 2049 20g 2049
Caseinato de calcio 80 g 80 g 80¢g
Aceite de colza 60 g 60 g 60 g
Aceite de girasol 409 409 40¢g
Sirope de glucosa 1759 1759 175g
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg

Oligoelementos

Vitaminas

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades
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Las alimentaciones enterales por sonda D, E y F asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 150
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 80% en peso por caseina y en un 20% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

Alimentacion por sonda D’ E’ F’

Proteina de leche completa 20g 20g 20g

Caseinato de calcio 80g 80g 80g

Aceite de colza 60 g 60 g 60 g

Aceite de girasol 409 409 40¢g

Sirope de glucosa 1759 1759 175g

Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg

Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg

Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg

Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg

Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg

Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg
Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades
Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda D’, E’' y F’ asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a
150 mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad
de 420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 92% en peso por caseina y en un 8% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

Alimentacion por sonda D” E” F”
Proteina de leche completa 20g 20g 20g
Caseinato de calcio 80g 80g 80g
Aceite de colza 60 g 60 g 60 g
Aceite de girasol 409 409 40g
Sirope de glucosa 1759 1759 175g
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg
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Alimentacion por sonda D” E” F”
Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades
Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda D”, E” y F” asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a
150 mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad
de 420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 99% en peso por caseina y en un 1% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

c) Se fabricaron alimentaciones enterales por sonda que incluian los siguientes componentes
(indicaciones referidas a 1 litro si no se indica otra cosa):

Alimentacion por sonda G H |

Proteina de leche completa 70g 70g 70g

Caseinato de calcio 30g 30g 30g

Aceite de colza 60 g 60 g 60 g

Aceite de girasol 409 4049 40g

Sirope de glucosa 1759 1759 175g

Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg

Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg

Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg

Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg

Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg

Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg
Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades
Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda G, H e | asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 150
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 80% en peso por caseina y en un 20% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

Alimentacion por sonda G’ H’ I
Proteina de leche completa 70g 70g 70g
Caseinato de calcio 30g 30g 30g
Aceite de colza 60 g 60 g 60 g
Aceite de girasol 409 4049 40g
Sirope de glucosa 175 mg 175 mg 175 mg
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Alimentacion por sonda D” E” F”
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg

Oligoelementos

Vitaminas

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda G’, H' e I asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 150
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 92% en peso por caseina y en un 8% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.

Alimentacion por sonda G” H” 1”
Proteina de leche completa 70g 70g 70g
Caseinato de calcio 30g 30g 30g
Aceite de colza 60 g 60 g 60g
Aceite de girasol 409 409 4049
Sirope de glucosa 1759 1759 175g
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg

Oligoelementos

Vitaminas

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda G”, H” e I” asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a
150 mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad
de 420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. La proteina de la leche
completa utilizada esta compuesta en un 99% en peso por caseina y en un 1% en peso por proteina del
suero de la leche. El sirope de glucosa puede presentar un valor DE medio de 28 -31.
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(indicaciones de referidas a 1 litro si no se indica otra cosa):

alimentacion enteral por sonda que incluia los siguientes componentes

Alimentacion por sonda J K L
Proteina de leche completa 409 4049 4049
Caseinato de calcio 60 g 60 g 60g
Aceite de colza 428¢g 428¢g 428¢g
Aceite de girasol 30g 30g 30g
Aceite MCT 25¢g 25¢g 25¢g
Aceite de pescado 229 2,29 2,29
Sirope de glucosa 175¢g 175¢g 175g
Sodio 700 mg 130 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg

Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda J, Ky L asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 150
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. El sirope de glucosa puede
presentar un valor DE medio de 28 -31.

e) Se fabricé una alimentacion enteral por sonda que incluia los siguientes componentes
(indicaciones referidas a 1 litro si no se indica otra cosa):

Alimentacion por sonda M N (0]
Proteina de leche 409 4049 4049
completa

Caseinato de calcio 60 g 60 g 60g
Aceite de colza 60 g 60 g 60 g
Aceite de girasol 4049 4049 40¢g
Sirope de glucosa 165 g 165 g 165 g
Extracto de achicoria 9g 9g 9¢g
Dextrina de trigo 49 49 49
Celulosa 79 79 79
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
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Alimentacion por sonda M N (0]
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg

Oligoelementos

Vitaminas

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda M, N, O asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 130
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. El sirope de glucosa puede
presentar un valor DE medio de 28 -31.

f) Se fabrico una alimentacion enteral por sonda que incluia los siguientes componentes
(indicaciones referidas a 1 litro si no se indica otra cosa):

Alimentacion por sonda P Q R
Proteina de leche completa 409 4049 4049
Caseinato de calcio 60 g 60 g 60g
Aceite de colza 42849 42849 428¢g
Aceite de girasol 30g 30g 30g
Aceite MCT 259 25¢g 25¢g
Aceite de pescado 2,29 229 229
Aceite de colza 60 g 60 g 60g
Aceite de girasol 409 40g 40g
Sirope de glucosa 165 g 165 g 165 g
Extracto de achicoria 94¢ 94¢ 9¢g
Dextrina de trigo 49 44 49
Celulosa 79 79 79
Sodio 700 mg 1300 mg 810 mg
Potasio 1000 mg 1900 mg 1600 mg
Calcio 1500 mg 2200 mg 2000 mg
Magnesio 200 mg 500 mg 300 mg
Fosforo 900 mg 1500 mg 1200 mg
Cloruro 900 mg 1600 mg 1260 mg
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Alimentacion por sonda P Q R
Oligoelementos Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades
Vitaminas Cubre las necesidades  Cubre las necesidades  Cubre las necesidades

Las alimentaciones enterales por sonda P, Q, R asi fabricadas tienen una viscosidad de 60 mPa s a 130
mPa s a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s™' y una osmolaridad de
420 mosmol/l a 440 mosmol/l. La densidad de calorias es de aprox. 2 kcal/ml. El sirope de glucosa puede
presentar un valor DE medio de 28 -31.

g) Las alimentaciones enterales por sonda fabricadas en los ejemplos 2a) hasta 2f) se fabricaron
tal como alli se indica. Entonces se utilizaron las siguientes vitaminas y oligoelementos:

Oligoelementos Cantidad Unidad

hierro (Fe) 2,67 mg/100ml
Cinc (Zn) 24 mg/100ml
cobre (Cu) 267 pg/100ml
Manganeso (Mn) 0,53 mg/100ml
Yodo (1) 26,7 pg/100ml
Fluor (F) 0,27 mg/100ml
Cromo (Cr) 13,3 pg/100ml
Molibdeno (Mo) 20 pg/100ml
Selenio (Se) 13,3 pg/100ml
Vitamina Cantidad Unidad

Vitamina A 140 pg/100ml
R-Carotina 270 pg/100ml
Vitamina D3 2 pg/100ml
Vitamina E 2,67 mg/100ml
Vitamina K1 13,3 pg/100ml
Vitamina B1 0, 27 mg/100m
Vitamina B2 0,35 mg/100ml
Niacina 3,2 mg/100ml
Vitamina B6 0,32 mg/100ml
Vitamina B12 0,53 pg/100ml
Acido pantoténico 0,93 mg/100ml
Biotina 10 pg/100ml
Acido félico 53,3 ug/100ml
Vitamina C 13,3 mg/100ml
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h) Se fabric6 una alimentacion enteral por sonda que incluia los siguientes componentes:

Soluciéon S

Fuente de energia

Distribucion de energia

Unidad

Proteina 20 Porcentaje de energia
Hidratos de carbono 35 Porcentaje de energia
Grasas 45 Porcentaje de energia
Osmolaridad Valor Unidad
420-440 mosmol/l
Grasalaceite Cantidad Unidad
Aceite de pescado 2,2 g/L
Aceite MCT 25,0 g/L
Aceite de girasol 30,0 g/L
Aceite de colza 42,3 g/L
Total 99,5 gl/L
de ello
EPA+DHA 0,7 g/L
PUFA 16,7 g/L
MUFA 48,4 g/L
SFA 30,3 g/L
MCT 25 g/L
n-6/n-3 26/1
Hidratos de carbono Cantidad Unidad
Sirope de glucosa (composicion sin fibras) 175 g/L
Sirope de glucosa (composicion con fibras) 165 g/L
Opcional:
Fibras Cantidad Unidad
Inulina 8,9 g/L
Dextrina de trigo 3,91 g/L
Celulosa 7,22 g/L
Total 20,0 gl/L
de ello
fermentable 61%
No fermentable 39%
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Proteina Cantidad Unidad
Caseinato de calcio 60 g/L
Proteina de la leche completa 40 g/L
Total 100 gl/L
Sustancias minerales Cantidad Unidad
Na 80 mg/100ml
K 160 mg/100ml
Ca 200 mg/100ml
Mg 30 mg/100ml
P 120 mg/100ml
cl 126 mg/100ml
Oligoelemento Cantidad Unidad
hierro (Fe) 2,67 mg/100ml
cinc (Zn) 2,4 mg/100ml
cobre (Cu) 267 pg/100ml
manganeso (Mn) 0,53 mg/100ml
yodo (1) 26,7 pg/100ml
fluor (F) 0,27 mg/100ml
cromo (Cr) 13,3 pg/100ml
molibdeno (Mo) 20 pg/100ml
selenio (Se) 13,3 Hg/100ml
Vitamina Cantidad Unidad
Vitamina A 140 pg/100ml
B-Carotina 270 pg/100ml
Vitamina D3 2 pg/100ml
Vitamina E 2,67 mg/100ml
Vitamina K1 13,3 Mg/100ml
Vitamina B1 0,27 mg/100ml
Vitamina B2 0,35 mg/100ml
Niacina 3,2 mg/100ml
Vitamina B6 0,32 mg/100ml
Vitamina B12 0,53 Hg/100ml
Acido pantoténico 0,93 mg/100ml

Biotina 10 ug/100ml

34



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2 485 827 T3

La adiciéon de fibras a la alimentacién enteral por sonda es opcional. Cuando se afaden fibras el
contenido en hidratos de carbono es de 165 g/I. Si no se afiade ninguna fibra, el contenido en hidratos en
carbono es de 175 g/l. La solucién tiene un contenido energético de 2,0 kcal/ml. El sirope de glucosa
puede presentar un valor DE medio de 28 a 31.

Ejemplo 3: Tamaios de embalaje; administracion

La alimentacién enteral por sonda se fabrica tal como se describe en el ejemplo 1. Con el producto se
rellenan receptaculos de 500 ml, 1000 ml o 1500 ml. El llenado se realiza en bolsas flexibles de plastico
(EasyBag), botellas de plastico o en botellas de vidrio de 500 ml.

Ejemplo 4: administracion de la alimentacion enteral por sonda

Con una bolsa de 500 ml o bien 1000 ml se administran al paciente 1000 kcal y 2000 kcal
respectivamente de una alimentacion enteral por sonda de 2 kcal/ml como en el ejemplo 2 (soluciones A
hasta R y S). La administracién se realiza enteralmente mediante una sonda alimentaria. Pueden
administrarse calorias en otras cantidades. Para ello se administran los correspondientes volimenes,
pero entonces debe desecharse la cantidad residual que queda en la bolsa, para prevenir una
contaminacién microbiana de la alimentacién enteral por sonda.

Ejemplo 5: suministro de sustancias minerales

Las alimentaciones enterales por sonda B y C fabricadas en el ejemplo 2 se administraron a lo largo de un
periodo de tiempo de 3 o de 12 meses a pacientes con mayor necesidad de calorias y/o necesidad de
proteinas, asi como a pacientes con una restriccion de liquidos. La administracion se realizd
continuamente o en el bolus. Se controlé la aparicién de sintomas de carencias minerales o efectos
secundarios como diarrea, distension o vomitos.

De la misma manera se administraron las alimentaciones enterales por sonda N, O asi como Q y R
fabricadas segun el ejemplo 2.

Resumiendo pudieron administrarse las alimentaciones enterales por sonda correspondientes a la
invencion a lo largo de un periodo de 3 6 12 meses sin que se presentan en sintomas de carencias
minerales o efectos secundarios como diarreas o vomitos en personas mayores y en pacientes. Las
alimentaciones por sonda B y C mostraron una compatibilidad sobresaliente, de la que se beneficiaron
muy especialmente los mayores. Junto a las alimentaciones enterales por sonda B y C mostraron también
las alimentaciones enterales por sonda N y O, asi como Q y R una compatibilidad sobresaliente, lo cual
ha de atribuirse, entre otros, a los efectos favorecedores de la digestion de las fibras afiadidas en estas
alimentaciones por sonda.

Ejemplo 6: utilizacion de la alimentacion enteral por sonda para tratar la caquexia, carencia de
proteinas y sindrome de carencia de energia de proteinas

La alimentacion enteral por sonda correspondiente a la invencion (alimentaciones enterales por sonda A-
R y S) se administra enteralmente a pacientes que tienen caquexia, carencia de proteinas o sindrome de
carencia de energia proteinica. La alimentacion enteral por sonda muestra una buena compatibilidad. No
se observaron efectos secundarios como diarreas, vomitos o distension. Mediante el elevado contenido
proteinico de la alimentacién enteral por sonda correspondiente a la invencion puede evitarse o reducirse
un equilibrio negativo de nitrogeno. Puede evitarse o reducirse la pérdida de masa corporal libre de
grasas, en particular de masa muscular.
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REIVINDICACIONES

Alimentacion enteral por sonda muy caldrica con un contenido energético de al menos 2,0 kcal por ml,
caracterizada porque la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye por cada 100 ml aprox.
8,0 g hasta aprox. 14,0 g de proteina, asi como una sustancia mineral elegida de entre el grupo
compuesto por al menos 20 mg por cada 100 ml de magnesio, al menos 70 mg por cada 100 ml de
sodio, al menos 90 mg por cada 100 ml de cloruro o una combinacion de los mismos, incluyendo la
proteina, proteina de la leche entera y caseinato de calcio y teniendo la alimentacion enteral por sonda
muy caldrica a una temperatura de 20 °C y para un coeficiente de cizallamiento de 1 s una
viscosidad de aprox. 50 aprox. 180 mPa s.

. Alimentacién enteral por sonda muy caldrica segun la reivindicacion 1,

donde la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye una sustancia mineral de entre el grupo
compuesto por 20 mg hasta 50 mg por 100 ml de magnesio, 70 mg hasta 130 mg por cada 100 ml de
sodio, 90 mg hasta 160 mg por cada 100 ml de cloruro o una combinacién de los mismos, incluyendo
la alimentacion enteral por sonda muy caldrica preferiblemente 20 mg hasta 50 mg por cada 100 ml de
magnesio, 70 mg hasta 130 mg por cada 100 ml de sodio y 90 mg a 160 mg por cada 100 ml de
cloruro.

. Alimentacién enteral por sonda muy caldrica segun una de las reivindicaciones precedentes,

donde la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye aprox. 9,0 g hasta aprox. 14,0 g de
proteina por cada 100 ml, donde la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye
preferentemente aprox. 10,0 g en proteinas hasta aprox. 14,0 g por cada 100 ml, preferentemente al
maximo incluye la alimentaciéon enteral por sonda muy caldrica aprox. 10,0 hasta aprox. 12,0 g de
proteina por 100 ml.

. Alimentacién enteral por sonda muy caldrica seguin una de las reivindicaciones precedentes,

donde la alimentacién enteral por sonda muy caldrica tiene una densidad energética de 2,0 kcal hasta
3,5 kcal por ml, preferiblemente tiene la alimentacion enteral por sonda muy calérica una densidad
energética de 2,0 kcal hasta 3,0 kcal por ml, prefiriéndose al maximo que la alimentacion enteral por
sonda muy calérica tenga una densidad energética de 2,0 kcal/ml hasta 2,4 kcal/ml.

. Alimentacién enteral por sonda muy caldrica segun una de las reivindicaciones precedentes,

en la que la proteina incluye aprox. 20% en peso hasta aprox. 70% en peso de proteina de la leche
completa y aprox. 80% en peso hasta aprox. 30% en peso de caseinato de calcio, estando compuesta
preferentemente la proteina por aprox. 40% en peso de proteina de la leche completa y aprox. 60% en
peso de caseinato de calcio.

Alimentacion enteral por sonda muy caldrica seguin una de las reivindicaciones precedentes,

en la que la proteina de la leche completa estda compuesta en aprox. 90% hasta aprox. 94% por
caseina y en aprox. 6% hasta aprox. 10% por proteina del suelo de la leche, estando compuesta
preferentemente la proteina de la leche completa por un 92% de caseina y 8% de proteina del suero
de la leche.

. Alimentacién enteral por sonda muy caldrica seguin una de las reivindicaciones precedentes,

donde la alimentacion enteral por sonda muy caldrica tiene una viscosidad de aprox. 50 hasta aprox.
160 mPa s, poseyendo preferentemente la alimentacion enteral por sonda muy calérica una viscosidad
de aprox. 60 hasta aprox. 150 mPa s.

. Alimentacion enteral por sonda muy calérica segun una de las reivindicaciones precedentes,

donde la alimentacion enteral por sonda muy calérica posee una osmolaridad de aprox. 350 hasta
aprox. 700 mosmol/l, poseyendo preferentemente la alimentacion enteral por sonda muy caldrica una
osmolaridad de aprox.420 mosmol/l hasta aprox. 500 mosmol/por, prefiriéndose al maximo que la
alimentacién enteral por sonda muy caldrica tenga una osmolaridad de aprox. 420 mosmol/l hasta
aprox. 440 mosmol/l.

. Alimentacion enteral por sonda muy calérica segun una de las reivindicaciones precedentes,

Donde la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye al menos otra sustancia mineral elegida
de entre el grupo compuesto por 100 mg hasta 190 mg por 100 ml de potasio, 150 mg hasta 220 mg
por cada 100 ml de calcio, 90 mg hasta 150 mg por cada 100 ml de fésforo o una combinacion de los
mismos, incluyendo la alimentacion enteral por sonda muy calérica preferiblemente por cada 100 ml
30 mg de magnesio, 80 mg de sodio, 160 mg de potasio, 200 mg de calcio, 120 mg de fésforo y 126
mg de cloruro.

10. Alimentacion enteral por sonda muy caldrica segin una de las reivindicaciones precedentes,

donde la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye sodio y cloruro en cantidad equimolar.
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Alimentacion enteral por sonda muy caldrica segun una de las reivindicaciones precedentes,

en la que del 32% al 38% del contenido energético de la alimentacion enteral por sonda muy calérica
proceden de hidratos de carbono, no conteniendo preferiblemente la alimentacién enteral por sonda
muy caldrica sacarosa alguna.

Alimentacion enteral por sonda muy caldrica segun una de las reivindicaciones precedentes para su
utilizacién en la alimentacién de un paciente, donde el paciente esta enfermo de una enfermedad del
grupo compuesto por enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, edema
cardiaco, renal o hepatégeno, edema pulmonar, enfermedad hepatica, ascitis, enfermedades renales,
enfermedad neurolégica, enfermedad de cancer, infeccion grave y/o de larga duracion, trauma,
peritonitis, sepsis, quemaduras, decubito, fibrosis quistica o una combinacién de las mismas.

Alimentacion enteral por sonda muy caldrica segun una de las reivindicaciones 1 a 11,
para utilizarla en un paciente en el tratamiento o prevencién de caquexia, carencia proteinica o
sindrome de carencia de energia proteinica.

Procedimiento para fabricar una alimentacion enteral por sonda muy caldrica segun una de las

reivindicaciones 1 a 11,

que incluye las etapas:

a) mezcla de los componentes incluidos en la alimentacion por sonda enteral muy caldrica; y b)
calentamiento de la mezcla obtenida en la etapa a) hasta 120 °C a 145 °C, realizandose el
calentamiento en la etapa b) hasta que se alcanza un valor Fy de 6 a 15.

Procedimiento segun la reivindicacion 14,

caracterizado porque la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye proteina de la leche
completa, que contiene aprox. 80% en peso de caseina y aprox. 20% en peso de proteina del suero
de la leche,

caracterizado ademas porque el calentamiento de la etapa b) se realiza a 120 °C hasta 130 °C,
preferiblemente a 126 °C hasta 129 °C, o

caracterizado porque la alimentacion enteral por sonda muy caldrica incluye proteina de la leche
completa, que contiene aprox. 90% en peso hasta aprox. 99% en peso de caseina y aprox. 1% en
peso hasta aprox. 10% en peso de proteina del suelo de la leche, incluyendo preferentemente la
proteina de la leche completa aprox. 92% en peso de caseina y aprox. 8% en peso de proteina del
suelo de la leche, y ademas

caracterizado porque el calentamiento de la etapa b) se realiza a 136 °C hasta 145 °C,
preferentemente a 138 °C hasta 143 °C.
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